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RESUMEN 
 
Helix Medical, una compañía líder en servicios de manufactura por contrato para industria 
médica, decide transferir tecnología desde Estados Unidos hasta Costa Rica para el 2012. De 
ahí se desprenden la siguiente problemática: ¿cómo transferir la tecnología entre plantas de 
producción de forma segura, eficiente y cumpliendo con el plan de negocio?, y más aún, 
¿Cuáles son los procesos sistemáticos con los que cuenta la empresa Helix Medical para 
administrar proyectos de transferencia de tecnología en el sistema de calidad, durante el último 
cuarto del 2011 y primer semestre del 2012? 
 
Para esto se desarrolló una guía para la administración de proyectos de transferencia de 
tecnología en el sistema de calidad del sector de industria médica para la empresa Helix 
Medical.  
 
Los resultados se orientaron primeramente a definir los requerimientos técnicos y regulatorios 
según las dimensiones requeridas para transferir tecnología en industria médica. Segundo, se 
procedió a seleccionar los cinco grupos de procesos del ciclo de vida del proyecto. Para cada 
uno de estos grupos se identificaron entradas, herramientas y salidas que organizaron de forma 
sistémica y simple, la administración del proyecto de inicio a fin. Finalmente, se propuso un 
procedimiento que formula un conjunto de procesos estándar que permiten gestionar proyectos  
de transferencia de tecnología de una forma sistémica para la empresa Helix Medical. 
 
Se concluye que un proceso de transferencia de tecnología entre plantas de producción debe 
contener procesos para transferir producto, proceso, equipo, materiales, entrenamiento y 
calidad. Por otro lado, el Modelo de la Casa de la Administración de Proyectos cumplió la 
función de organizar de manera lógica la elaboración de la guía para la Administración de 
Proyectos de Transferencia de Tecnología. Esta a su vez logra estandarizar los requerimientos 
mínimos y garantizar en cierto grado el éxito del proyecto.  
xiv 
 
Por otro lado se recomienda implementar una Oficina de Proyectos (PMO) que coordine los 
proyectos de transferencia de tecnología. Otro aspecto que requiere de ser analizado es el 
grado en que los gerentes de proyecto y/o actores claves puedan manejar adecuadamente las 
diferencias culturales. Finalmente se sugiere implementar el procedimiento y guía diseñada 
con el fin de provocar un cambio cultural en la empresa, promoviendo la administración 
profesional de proyectos a todo nivel. 
 
Palabras claves: Transferencia de Tecnología, Plantas de Producción, Procesos Sistemáticos, 
Sistema de Calidad, Administración de Proyectos, Industria Médica, Requerimientos Técnicos 
y Regulatorios, Grupos de Proceso, Herramientas, Modelo de la Casa de la Administración de 
Proyectos. 
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ABSTRACT 
 
Helix Medical is a leading global company with experience in contract manufacturing services 
for medical device industry. Helix Medical decides to transfer technology from the United 
State of America (USA) to Costa Rica by 2012. It follows the following problem: how to 
transfer technology safe, efficient and meeting the business plan, between production 
facilities? And even more so, what are the systematic processes that Helix Medical owns, to 
manage technology transfer projects in the quality system during the last quarter 2011 and first 
half 2012?. 
 
Then, it was developed a guide to manage technology transfer projects under the umbrella of 
medical devices quality management system for Helix Medical Company. 
 
The results were oriented primarily to define the technical and regulatory requirements for 
technology transfer projects in the medical device industry. Second, it was proceeded to select 
five process groups of project life cycle. Then, for each group, it was identified inputs, outputs 
and tools. By this way, the project management process was organized simple and 
systemically, from top to button. Finally, a procedure was proposed to provide a set of 
standard processes to manage technology transfer projects in a systemic way for Helix 
Medical. 
 
It was concluded that a technology transfer process, between production plants, must contain 
processes for transferring product, process, equipment, materials, training and quality. On the 
other hand, the Model House of Project Management fulfilled the role of organizing, in a 
logical way, the Technology Transfer Project Management. This Guide standardized the 
minimum requirements and then increasing the project success chance.  
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On the other hand, it was recommended to implement a Project Management Office (PMO) to 
coordinate technology transfer projects. Another aspect that needs to be analyzed is the 
managers and/or key actors skills to handle cultural differences. Finally, it was suggested to 
implement the procedure and designed guide to provoke a cultural change in the company, 
promoting the professional project management across the board 
 
Keywords: Technology Transfer, Production Facilities, Systematic, Quality System, Project 
Management, Medical Industry, Technical and Regulatory Requirements, Process Groups, 
Tools, Model House of Project Management. 
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INTRODUCCIÓN 
 
Los procesos de Transferencia de Tecnología en Industria Médica en Costa Rica han iniciado 
desde 1987 cuando la primera empresa en el área de manufactura de dispositivos médicos, 
Baxter, se instalo en nuestro país.  
 
Actualmente, más de 30 compañías internacionales del sector de industria médica se han 
instalado creando miles de puestos de trabajo. Sin embargo, en adición a los puestos de 
trabajo, se ha desarrollado conocimiento en cómo realizar procesos de transferencia 
tecnológica entre plantas de producción desde cualquier parte del mundo hasta nuestro país. 
 
Esto ha generado que muchos profesionales tengan la oportunidad de interactuar en procesos 
de transferencia tecnológica y se enfrenten a problemas desde la organización, planteamiento 
y ejecución del proyecto,  hasta el cumplimiento de los rigurosos requerimientos regulatorios 
que el sistema de calidad exige en empresas de manufactura de dispositivos médicos. 
  
De ahí que se desprende la necesidad de poder desarrollar una guía de transferencia de 
tecnología para la empresa Helix Medical, la cual anunció la apertura de sus operaciones en 
Costa Rica para el primer cuarto del año 2012. 
 
El presente trabajo presenta los requerimientos regulatorios y técnicos mínimos necesarios 
para poder transferir tecnología entre plantas de producción en el sistema de calidad para la 
empresa Helix Medical.  
 
La guía ofrece una serie de pasos ordenados lógicamente y herramientas para iniciar, planear, 
ejecutar, monitorear, controlar y cerrar proyectos de transferencia tecnológica de forma simple 
y sistémica. Al final, se propone un procedimiento de principio a fin para estandarizar la 
aplicación de la guía en mención.   
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CAPÍTULO I                                                                                       
GENERALIDADES DE LA INVESTIGACIÓN  
 
1.1. Marco de Referencia Empresarial 
 
Helix Medical es una compañía líder a nivel global con más de 50 años de combinada 
experiencia en servicios de manufactura por contrato para industria médica, cuidados de la 
salud y biotecnología. Como suplidor de productos médicos, las instalaciones están diseñadas 
para cumplir o exceder los requerimientos regulatorios internacionales de la FDA (Food and 
Drogs Administration), buenas prácticas de manufactura (GMP’s – Good Manufacturing 
Practices) e ISO 13485 (estándar para dispositivos médicos). En adición, la cultura 
organizacional está comprometida con la calidad y responsabilidad que el sector exige. 
 
En Helix Medical, el valor que se da a los clientes constituye un elemento fundamental de sus 
principios, conductas organizacionales y estrategia. La empresa exhorta a que haya un 
profundo entendimiento de las necesidades de los clientes, promoviendo el desarrollo de ideas 
innovadoras. Por ende,  la proximidad de la empresa a los clientes es un elemento clave de 
éxito para cumplir las necesidades y expectativas de los mismos, así como la comprensión y 
anticipación de tendencias en mercados globales y locales.  
 
Por lo anterior, en Noviembre del 2009, la empresa decide poner los ojos en Costa Rica con el 
fin de estar cerca de los clientes en Latinoamérica. Adicionalmente, la empresa ve como 
estrategia el establecimiento de la operación en Costa Rica, ya que la misma puede generar 
reducción de costos inmediatos y expandir la cartera de clientes en Latinoamérica enfocándose 
en Costa Rica, República Dominicana y Puerto Rico. 
 
Ya para finales del 2010 se cuenta con un plan de negocio general y en Enero del 2011 se 
contrata al Gerente de Operaciones, siendo Costa Rica la primera planta de manufactura fuera 
de los Estados Unidos con dependencia a la planta de Carpintería, California.  
3 
 
De ahí se desprenden las siguientes cuestiones: ¿cómo transferir la tecnología entre plantas de 
producción de forma segura, eficiente y cumpliendo con el plan de negocio? y ¿cómo hacer 
que el proceso de transferencia tecnológica sea sistémico y acorde con los requerimientos del 
sistema de calidad? 
 
Consecuentemente, con el fin de poder responder dichas interrogantes, la empresa decide 
contratar personal costarricense para desarrollar el plan de transferencia de tecnología  en el 
sistema de calidad y hacer que la planta de producción esté lista para producir durante el 
primer cuarto del 2012. 
 
1.2. Justificación del Estudio 
 
El incremento de producción de dispositivos médicos en Latinoamérica para la empresa Helix 
Medical y el valor de estar cerca del cliente, entre otros, detona la necesidad de realizar la 
trasferencia de tecnología de procesos productivos a Costa Rica.  
 
Actualmente Helix Medical requiere transferir la tecnología de procesos de extrusión y 
moldeo de silicón,  moldeo termoplástico y operaciones de ensamble que cumplan con las 
regulaciones y procedimientos del sistema de calidad. 
 
Sabiendo que los procesos de transferencia de tecnología son considerados como proyectos 
debido a su naturaleza temporal de inicio y fin, la metodología de administración de proyectos 
ofrece procesos estandarizados para manejar dicho proyecto de forma estructurada, simple y 
eficiente según los objetivos estratégicos de la empresa. 
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Por otro lado, para poder transferir la tecnología, es necesario el establecimiento del sistema 
de calidad bajo el cual van a operar los procesos productivos. Dicho sistema de calidad debe 
operar bajo los estándares de la ISO 13485 y procedimientos aplicables de la casa matriz en 
Carpintería, California.  
 
Por lo anterior, se fundamenta la importancia del presente trabajo que pretende dotar a la 
organización Helix Medical de una serie de lineamientos y herramientas que le permitan 
definir y administrar un plan de transferencia de tecnología, con base en las mejores prácticas 
establecidas en el estándar del PMI y según los requerimientos del sistema de calidad según la 
ISO 13485. 
 
1.3. Planteamiento del Problema 
 
¿Cuáles son los procesos sistemáticos con los que cuenta la empresa Helix Medical para 
administrar proyectos de transferencia de tecnología en el sistema de calidad, durante el último 
cuarto del 2011 y primer semestre del 2012? 
 
1.4. Objetivos 
 
1.4.1. Objetivo General 
 
Desarrollar una guía para la administración de proyectos de transferencia de tecnología en el 
sistema de calidad del sector de industria médica para la empresa Helix Medical. 
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1.4.2. Objetivos Específicos 
 
Primero: Identificar los requerimientos claves para administrar el proceso de transferencia de 
tecnología en el sistema de calidad según los procesos de las nueve áreas de conocimiento que 
apliquen.  
 
Segundo: Formular una serie de grupos de procesos y herramientas para la transferencia de 
tecnología en sistema de calidad que cumpla con los requerimientos regulatorios y 
procedimientos aplicables para la empresa Helix Medical.  
 
Tercero: Proponer un procedimiento general para administrar el proceso transferencias de 
tecnología en el sistema de calidad de la empresa Helix Medical. 
 
1.5. Alcances y limitaciones  
 
El proceso de transferencia de tecnología se enfoca en la transferencia de procesos existentes 
entre plantas de producción.  
 
Por tanto, el desarrollo de la presente guía para administrar el proceso de transferencia de 
tecnología en el sistema de calidad está limitado a las plantas de producción de Helix Medical 
Carpintería – Estados Unidos y Alajuela - Costa Rica. 
 
Adicionalmente, los requerimientos claves para administrar el proceso de transferencia de 
tecnología en el sistema de calidad se realizarán según los procesos aplicables de las nueve 
áreas de conocimiento del estándar del PMI. Esto será enfocado según las etapas de iniciación 
y planeamiento del ciclo de vida del proyecto. 
 
Es importante mencionar que los procesos formulados y herramientas desarrolladas responden 
exclusivamente a las características de la tecnología seleccionada para ser transferida. 
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El procedimiento propuesto para administrar el proceso transferencias de tecnología en el 
sistema de calidad de la empresa Helix Medical Carpintería y Costa Rica no aplica para el 
resto de la división de Helix Medical. 
 
Por último, pero no menos importante, las áreas de conocimiento tales como: Costos, 
Proveeduría, Personal, y Comunicación serán desarrolladas de forma limitada debido al 
manejo de información confidencial que la empresa Helix Medical considere pertinente.  
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CAPÍTULO  II                                                                                                                 
MARCO CONCEPTUAL 
 
En este capítulo se detallan los conceptos relacionados con el trabajo de investigación que 
fundamentan el desarrollo de la propuesta. Estos conceptos son considerados claves para 
proporcionar una línea base sobre la cual descansa la temática tratada. 
 
Este apartado se divide en tres pilares fundamentales que se listan a continuación: 
a. Administración de proyectos. 
b. Calidad y su relación con industria médica. 
c. Transferencia de tecnología en industria médica.  
 
2.1 Administración de Proyectos 
 
Hoy en día escuchar de proyectos es algo común en las empresas. Dicho concepto se ha 
popularizado de tal forma que es normal que las personas lo apliquen para describir 
actividades que se necesitan completar en un tiempo determinado y con un fin circunscrito.  
 
Aún cuando el concepto de proyecto parece ser usado y entendido popularmente, en este 
trabajo se utilizará según el PMI en donde se define proyecto como: “un esfuerzo temporal 
realizado para crear un producto, servicio o resultado único” (PMBOK®, 2008, p.5).  
 
La naturaleza temporal de los proyectos indica que éstos tienen un inicio y un final. El final se 
obtiene cuando los objetivos del proyecto han sido alcanzados o cuando el proyecto es 
terminado, porque sus objetivos no pueden ser cumplidos.  
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Consecuentemente,  el PMI indica que un proyecto puede crear un producto que logra ser 
tanto un componente de otro ítem o un ítem final por sí mismo. Por otro lado, un proyecto  
consigue desarrollar un servicio o  alcanzar ser el resultado de un documento que desarrolle 
conocimiento (PMBOK®, 2008) 
 
Sabiendo que el proyecto produce un resultado, la administración del mismo es parte 
fundamental para obtener el resultado deseado en el tiempo y costo que se espera. Para el PMI 
la administración de un proyecto (Project Management) es la aplicación de conocimiento, 
habilidades, herramientas y técnicas a las actividades del proyecto para cumplir los 
requerimientos de éste. Project Management (PM) es realizado a través de la aplicación e 
integración apropiada de cuarenta y dos procesos lógicamente agrupados y comprimidos en 
cinco grupos de procesos, los cuales son: Iniciación, Planeamiento, Ejecución, Monitoreo y 
Control y Cierre. (PMBOK®, 2008). 
 
“La administración de un proyecto típicamente incluye la identificación de requerimientos, 
direccionamiento de varias necesidades, preocupaciones y expectativas de las partes 
interesadas (stakeholders) cuando un proyecto es planeado y llevado a cabo. Adicionalmente, 
la administración de un proyecto busca balancear la competencia de las limitaciones 
incluyendo, pero no limitada a: Alcance, Calidad, Cronograma, Presupuesto, Recursos y 
Riesgo.” (PMBOK®, 2008, p.6) 
 
De acuerdo a lo anterior, las actividades administrativas de un proyecto promueven a una 
definición correcta de requerimientos, según los objetivos del plan basado en las exigencias 
del cliente y actores claves. Sin embargo, es primordial poder combinar y controlar las 
variables del proyecto de forma eficiente, según las limitaciones y capacidades de cada una.  
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Ahora bien, adicionalmente al concepto de administración de proyectos, se encuentra el de 
administración de operaciones. Ambos conceptos están profundamente relacionados debido a 
que cuando un proyecto llega a su fin, el mismo evoluciona en una operación en marcha. Por 
tanto el siguiente apartado explora el concepto y su relación. 
 
2.1.1 Administración de Proyectos y Administración de Operaciones 
 
El PMI indica que las operaciones son una función organizacional para la ejecución de 
operaciones en marcha, que genera el mismo producto o provee un servicio repetitivo. Debido 
a la naturaleza temporal de un proyecto, éste puede ayudar a alcanzar las metas 
organizacionales cuando están alineadas con la estrategia de la organización. (PMBOK®, 
2008) 
 
Asimismo, el PMI menciona que las organizaciones tienden a cambiar o evolucionar sus 
operaciones, productos, o sistemas por medio de la creación de iniciativas estratégicas de 
negocios. De tal forma que la administración de proyectos y administración de operaciones 
pueden interrelacionarse  en varios puntos del ciclo de vida del producto. (PMBOK®, 2008) 
 
A partir de este punto, el esfuerzo temporal de las actividades de un proyecto se convierte en 
operaciones en marcha. Convirtiéndose en procesos repetitivos y continuos. En ese momento, 
el proyecto deja de existir y la administración de operaciones continúa su gestión.  
 
Esto es una expectativa de los procesos de transferencia de tecnología, ya que los mismos 
buscan transferir el conocimiento y poder ser replicados según fueron concebidos y aceptados 
por el cliente en algún momento. Esto está relacionado con la estandarización de procesos, que 
sin importar dónde se produce un producto o servicio, el resultado es el mismo. 
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Conociendo la relación existente entre un proyecto, la administración de proyectos y la 
administración de operaciones, se procede a definir lo que se conoce como factor ambiental de 
la empresa y su impacto en el éxito de un proyecto. 
 
2.1.2 Factores ambientales de la empresa 
 
Los factores ambientales de la empresa, tanto internos como externos, pueden influenciar en el 
éxito de un proyecto. Estos factores ambientales pueden impactar negativa o positivamente la 
administración del proyecto. 
 
El PMI considera los factores ambientales  de la empresa como entradas del proceso de 
planeamiento del proyecto. “Los factores ambientales incluyen, pero no se limitan a: procesos, 
estructura y cultura organizacional; estándares de la industria o gobierno (regulaciones, 
estándares de producto, estándares de calidad, entre otros); infraestructura (instalaciones 
actuales y equipo); recursos humanos existentes (habilidades, conocimiento, contrataciones, 
entre otros);  administración del personal (registros de entrenamiento, evaluación de 
desempeño, entre otros); sistemas de autorización de trabajo; condiciones del mercado; 
tolerancia al riesgo de los interesados; clima político; canales de comunicación organizacional; 
base de datos; y sistemas de administración de proyectos.” (PMBOK®, 2008, p.14) 
 
Para un proyecto de transferencia de tecnología, los factores ambientales de la empresa 
constituyen el primer paso para la concepción del mismo. La claridad en la identificación de 
los factores críticos de éxito, hace que el proceso de planeamiento del proyecto sea más 
robusto y confiable.  
 
Una vez identificados los factores ambientales, se requiere definir los activos de los procesos a 
transferir, de ahí que resulta relevante definir dicho concepto. Esto es descrito en la siguiente 
sección.   
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2.1.3 Activos de procesos organizacionales 
 
Los activos de procesos organizacionales incluyen planes formales o informales, políticas, 
procedimientos y lineamientos. Estos activos de proceso son generados con base en el 
conocimiento, lecciones aprendidas e información histórica colectada en la empresa.  
 
Como activos se pueden considerar cronogramas completos, información de riesgos y datos de 
valor ganado. Esta información puede ser usada como una entrada para la realización de un 
proyecto.  
 
Según la Guía del PMBOK® 2008, para el PMI los activos de procesos organizacionales 
pueden agruparse en dos categorías:  
 
a. Procesos y Procedimientos: aquí se pueden encontrar procesos organizacionales, 
procedimientos operativos, política de calidad, formularios, regulaciones y estándares 
de la industria, reportes gerenciales, control de cambios, procedimientos de control de 
riesgo, entre otros.  
 
b. Conocimiento Base Corporativo: para esta categoría se incluye, pero no se limita a 
base de datos de medición de procesos, información de procesos y productos, archivos 
de proyectos, información histórica de la evolución de la organización, mejores 
prácticas del sector, control de no conformidades, acciones correctivas y preventivas, 
investigaciones de procesos o productos, volúmenes de ventas, defectos y quejas del 
mercado, información financiera, entre otros.  
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De tal forma que en un proyecto de transferencia de tecnología para la industria médica, la 
primera categoría sobre activos de procesos organizacionales puede contemplar: los 
procedimientos del sistema de calidad de la empresa,  política de calidad, regulaciones de la 
FDA, estándar ISO 13485, reportes de toma de decisiones gerenciales y procedimientos de 
control de cambios.  
 
Por otro lado, para la segunda categoría puede contener registros de manufactura, 
procedimientos de cómo manufacturar un producto específico, controles de inspección de 
proceso, control de equipo, control de materiales, buenas prácticas de manufactura y 
entrenamiento, entre otros. 
 
La aplicación de los conceptos antes mencionados sugiere tomar una fotografía actual de la 
situación de la empresa, y su condición para una correcta delimitación del alcance del 
proyecto. Ahora bien, la metodología del PMI sugiere que el proceso de la dirección de 
proyectos sea determinado según el ciclo de vida del mismo. La siguiente sección pretende 
profundizar dichos conceptos.  
 
2.1.4 Procesos de la dirección de proyectos 
 
La dirección de proyectos es la aplicación de conocimientos, habilidades, herramientas y 
técnicas a las actividades del proyecto para cumplir con los requisitos de éste. (PMBOK®, 
2008) 
 
La Guía PMBOK® 2008 indica que para que un proyecto sea exitoso debe contener los 
siguientes requerimientos:  
 
a. La selección de los procesos adecuados para cumplir con los objetivos del proyecto.  
b. Uso de un enfoque capaz de adoptarse al cumplimiento de los requisitos. 
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c. Cumplir con los requisitos para satisfacer las necesidades y expectativas de los 
interesados. 
d. Equilibrar las demandas según alcance, tiempo, costo, calidad, recurso y riesgo para 
producir el resultado especificado.  
 
Ahora bien, es importante mencionar que los procesos de dirección de proyectos pretenden 
asegurar que el proyecto sea completado exitosamente durante todo el ciclo de vida del 
mismo. Dichos procesos incluyen las herramientas y técnicas involucradas en la aplicación de 
las habilidades y capacidades que se describen en las áreas de conocimiento. 
 
Según lo anterior el PMI aclara que es responsabilidad del director de proyectos en conjunto 
con el equipo, determinar los procesos, conocimientos, habilidades y técnicas apropiadas y el 
grado de rigor adecuado para cada proceso. (PMBOK®, 2008) 
 
De tal manera, es muy importante que, para cada proceso seleccionado en la administración 
del proyecto, sus entradas y salidas sean identificadas según el alcance del mismo. 
 
Con base en lo anterior el PMI define cinco grupos de procesos para la dirección de proyectos, 
en la Tabla 2.1 se pueden observar los grupos en los que se dividen así como la definición que 
se establece de los mismos según la Guía (PMBOK®, 2008). 
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Tabla 2.1.  Grupos de Procesos de la Dirección de Proyectos 
Nombre del Grupo Definición 
Iniciación 
Aquellos procesos realizados para definir un nuevo proyecto o una nueva 
fase de un proyecto ya existente, mediante la obtención de la autorización 
para comenzar dicho proyecto o fase. 
Planificación 
Aquellos procesos requeridos para establecer el alcance del proyecto, 
refinar los objetivos y definir el curso de acción necesario para alcanzar 
los objetivos para cuyo logro se emprendió el proyecto. 
Ejecución 
Aquellos procesos realizados para completar el trabajo  definido en el 
plan para la dirección del proyecto a fin de cumplir con las 
especificaciones del mismo. 
Seguimiento y Control 
Aquellos procesos requeridos para dar seguimiento, analizar y regular el 
progreso y el desempeño del proyecto, para identificar áreas en las que el 
plan requiera cambios y para iniciar los cambios correspondientes. 
Cierre 
Aquellos procesos realizados para finalizar todas las actividades a través 
de todos los grupos de procesos, a fin de cerrar formalmente el proyecto o 
una fase del mismo. 
Fuente: Elaboración Propia - (MS-WORD 2007) 
 
Sabiendo que todo proyecto inicia con un fin en mente, la Tabla 2.1 define que dicho fin debe 
plantearse de tal manera que sea aceptado y respaldado antes de planear como materializarlo. 
Una vez que la idea concebida es aceptada, debe de planearse el trabajo requerido para hacerla 
realidad; dicho planeamiento incluye una correcta delimitación del alcance del proyecto y su 
relación con los objetivos establecidos según la necesidad definida.  
 
Posteriormente, una vez planeado el trabajo requerido inicia la etapa de ejecución del mismo. 
Ahora bien, un elemento clave es el seguimiento y control de la efectividad del trabajo 
planteado y que se llevará a cabo según las especificaciones definidas en la etapa de 
planeamiento. Finalmente, una vez completado el trabajo asignado se procede con el cierre de 
las fases del proyecto cumpliendo con la naturaleza temporal del mismo. 
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Cabe mencionar que todo proyecto de transferencia de tecnología debe de cumplir con los 
cinco grupos de procesos de la dirección de proyectos. Sin embargo, debido al alcance del 
presente proyecto de investigación, el objetivo general dará énfasis a los grupos de procesos 
de iniciación y planeamiento.  
 
Para comprender mejor la aplicabilidad de los grupos de procesos para la dirección de 
proyectos, el PMI propone que dichos grupos estén directamente relacionados con nueve áreas 
de conocimiento. (PMBOK®, 2008) 
 
Para explicar mejor cada área de conocimiento se crearon unas tablas conceptuales para cada 
una de ellas. De tal manera que cada tabla pretende identificar el área de conocimiento, 
describir qué es cada una, indicar qué incluye y qué procesos gobiernan la misma. (Ver Anexo 
A) 
 
 
Cabe mencionar que las tablas conceptuales son un extracto de los capítulos cuatro al doce del 
PMBOK®, 2008. Mediante el diseño de estas tablas se pretende simplificar la comprensión de 
las áreas de conocimiento y facilitar la aplicación de las mismas en el presente proyecto de 
investigación. En dichas tablas se puede observar que las áreas de conocimiento tipifican los 
procesos requeridos para asegurar el éxito en la administración de un proyecto. 
 
Analógicamente es como dirigir, organizar y controlar eficientemente la construcción de  una 
casa, donde el primer paso es crear las bases sobre la cual se va a levantar la construcción 
(éstos son los procesos del área de gestión del alcance del proyecto); en otra palabras es definir 
claramente qué problema o necesidad se va a resolver, cómo se pretende atacar, quiénes son 
los actores claves e indicadores generales de éxito del proyecto, es delimitar claramente el 
entregable final del proyecto según los requerimientos de los clientes.  
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Una vez que están los cimientos, se levantan las 4 columnas que van a sostener la estructura y 
techo de la casa (esto representa las áreas de gestión de recursos humanos, tiempo, costos, y 
adquisiciones), mediante la combinación de los procesos de dichas áreas se puede determinar 
el trabajo requerido, los recursos humanos, materiales, equipo, entre otros para cumplir los 
objetivos del proyecto. Adicionalmente, se puede obtener una clara definición del costo del 
proyecto según las expectativas del cliente y la eficiencia del uso de los recursos del proyecto. 
 
Ya con los cimientos y los pilares construidos, se procede a realizar la estructura de la casa 
para luego colocar el techo (esto representa las áreas de gestión de calidad, riesgos y 
comunicación), en todo proyecto los requisitos de calidad tanto a nivel de control y 
aseguramiento son esenciales para correlacionarlos con los riesgos y su plan de gestión.  
 
Invertir en calidad y riesgos de forma preventiva aumenta la probabilidad de éxito en 
cualquiera de las fases del ciclo de vida del proyecto. Esto es, estar preparado para 
eventualidades que afecten el desempeño del producto o servicio. Más aún, combinando el 
plan de gestión de calidad y riesgos con un plan ajustado de comunicación  se logra involucrar 
y comprometer al personal del proyecto sobre lo que es verdaderamente importante y a 
prevenir cualquier situación que afecte la integridad de los resultados del proyecto.  
 
Hace que se tenga información en tiempo real y que aumente el nivel de confianza y 
sentimiento de pertenencia y éxito del proyecto. 
 
Continuando con la analogía de la construcción de la casa, queda la colocación del techo que 
permite ver la casa como una unidad terminada y lista para ser habitada por cualquier familia 
que la necesite.  
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Aquí, es donde el grupo de gestión de integración entra en acción, conectando todos los 
grupos antes mencionados para hacer una sola unidad de gestión de proyectos desde la etapa 
de iniciación hasta la etapa de cierre del proyecto (Figura 2.1). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                        
 
 
 
                                                                                  Fuente: Elaboración Propia (MS VISIO 2007) 
Figura 2.1  Casa de la Gestión de Proyectos  
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2.2 Calidad y su aplicación en industria medica 
 
2.2.1 Calidad según el PMBOK® 
 
El otro pilar conceptual de este trabajo de investigación, está relacionado con el concepto de 
calidad. Todo proyecto de transferencia de tecnología en industria médica está ligado a la 
definición de calidad, por tanto, resulta relevante entender qué es calidad y su enfoque en 
industria la médica. 
 
El PMI define la calidad como “el nivel en el que un conjunto de características inherentes 
satisface los requisitos” (PMBOK®, 2008 p. 190). Éste mismo indica que el enfoque básico de 
la gestión de calidad es compatible con el de la Organización Internacional de Normalización 
(ISO).  
 
Por otro lado, también es compatible con enfoques sobre la gestión de calidad, tales como los 
recomendados por Deming, Juran, Crosby y otros, así como con enfoques que no son 
propietarios, como la Gestión de la Calidad Total (TQM), Seis Sigma, Análisis de Modos de 
Fallo y Efectos, Revisiones del Diseño, Opinión del Cliente, Costo de la Calidad (COQ) y 
Mejora Continua (PMBOK®, 2008). 
 
2.2.2 Calidad y Administración de la Calidad según la ASQ 
 
Con el fin de tener un mejor entendimiento del concepto de calidad, la Asociación Americana 
de Calidad (ASQ), menciona que según el Dr. W. Edwards Deming, control de calidad no 
significa el alcanzar la perfección, se entiende que es la producción de calidad de manera 
eficiente según los requerimientos del mercado.  
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El mismo definió el ciclo de la calidad, indicando que la calidad se planea, se produce, se 
verifica y se actúa. Dicho ciclo se repite indefinidamente para generar lo que se conoce como 
mejoramiento continuo. (CQE BOK, 2004).  
 
Otro pionero sobre el desarrollo del concepto moderno de calidad es el Dr. Joseph M Juran,  
quien define calidad como “algo apto para el uso”. Adicionalmente, Philip Crosby define 
calidad como “el cumplimiento de los requerimientos haciendo las cosas bien desde el 
principio”. En adición, El Dr. Armand V. Feigenbaum define calidad como “las características 
de mercadeo, ingeniería, manufactura y mantenimiento que componen un producto o servicio 
mediante las cuales el producto o servicio en uso cumplen las expectativas del cliente. (CQE 
BOK, 2004). 
 
Por tanto, la ASQ acepta que la definición de calidad es “la totalidad de las características de 
un producto que soporta las habilidades de satisfacer una necesidad dada”, lo que en esencia 
significa el entendimiento y satisfacción de las expectativas que los clientes puedan pagar. 
(CQE BOK, 2004). 
 
A efectos de esta investigación, el concepto de calidad que será utilizado es el definido por la 
ASQ. Ahora bien, la calidad se administra y se ajusta de acuerdo a los requerimientos o 
expectativas del cliente, es por eso que en los proyectos de transferencia tecnológica, todas las 
actividades a ser realizadas deben de cumplir con los lineamientos del sistema de calidad.  
 
Además, también se utilizará el concepto de administración de la calidad aceptado definido 
por la ASQ donde la  Administración de la Calidad es la totalidad de las funciones 
involucradas en la determinación y realización de la calidad de un producto o servicio o 
proyecto.  
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Esto a su vez esta contenido y documentado en el Manual de Calidad, el cual es un documento 
que establece la política de calidad y describe el sistema de calidad de una organización. (CQE 
BOK, 2004). 
 
Las Administración de la Calidad se maneja con un enfoque administrativo de la organización, 
centrada en la calidad como estrategia global, con base en la participación de todos sus 
miembros y dirigidas a largo plazo a través de la satisfacción del cliente, incluyendo el 
beneficio de los miembros de la organización y de la sociedad. (CQE BOK, 2004). 
 
Para que el proceso de la administración de la calidad sea efectivo, debe de planearse, 
controlarse y mejorarse. Esto lo menciona el Dr. Joseph M. Juran que dice que la 
administración de la calidad se engloba en una trilogía que involucra el Planeamiento de la 
Calidad, el Control de la Calidad y el Mejoramiento de la Calidad. (CQE BOK, 2004). 
 
Por tanto, según la ASQ,  el planeamiento de la calidad es usado para crear el proceso que 
permite que se cumplan las metas deseadas. El concepto de control de calidad es usado para 
monitorear y ajustar el proceso, adicionalmente, el mejoramiento de la calidad lo que busca es 
mover el proceso actual a un nivel de mejora continua. (CQE BOK, 2004). 
 
Así, existe una relación directa entre la administración de la calidad y la de proyectos. Esto lo 
expone la ASQ, donde indica que el éxito de un proyecto se puede medir en tres dimensiones 
tales como (CQE BOK, 2004): 
 
a. Las metas y objetivos del proyecto fueron alcanzados. 
b. El proyecto fue completado dentro del tiempo requerido. 
c. El proyecto fue completado a costo igual o menor a lo planeado, utilizando los 
recursos eficientemente.  
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De tal manera que, si las dimensiones anteriores fueran alcanzadas, significa que el proyecto 
es exitoso y administrado con la calidad planeada deseada, tomando en cuenta los riesgos más 
significativos y donde la principal medición de la calidad es por medio de los resultados y no 
por medio del esfuerzo (la calidad en los proyectos promueve hacer las cosas bien desde el 
principio). 
 
El concepto de Calidad y Administración de la Calidad tiene una aplicación especializada para 
industria médica, donde se caracteriza por cumplir requerimientos de mayor exigencia que en 
otros sectores industriales. 
 
La siguiente sección pretende explicar los conceptos de la administración de la calidad según 
la regulación o el estándar aplicados para este trabajo de investigación.  
 
2.2.3 Concepto de Administración de la Calidad para Industria Médica 
 
Con el fin de profundizar el concepto de calidad y su relación en la propuesta de 
administración de proyectos, es preponderante mencionar que para la industria médica existen 
estándares y regulaciones aplicados a los requerimientos del sector. 
 
Específicamente, este trabajo de investigación requiere que se tome en cuenta el concepto de 
buenas prácticas de manufactura expuesto en la norma 21 CFR parte 820 el cual es un código 
federal gobernado por la FDA (Food and Drug Administration).  
 
Este organismo tiene jurisprudencia sobre cualquier industria médica que opere dentro o fuera 
de los Estados Unidos y cuyos productos sean para uso dentro de éste país. Por otro lado, el 
estándar ISO 13485, es una especialización de la norma ISO 9000, enfocada al sector de 
dispositivos médicos. Sin embargo, esta última es usada para poder comercializar productos en 
la comunidad europea.  
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El enfoque de ambas normas obliga a un cumplimiento riguroso de los requerimientos del 
sistema de calidad, involucrando a todas las partes de la organización para poder operar. Esto 
implica que, para el sector de la industria médica que opere bajo los estándares de la FDA e 
ISO 13485, todas las funciones de la organización y su personal deben de cumplir con los 
requerimientos asociados para poder operar.  
 
Sin el cumplimiento de estos requerimientos la operación se considera en riesgo regulatorio y 
por ende los productos o servicios ofrecidos. Esto implica que un proyecto de transferencia de 
tecnología en el sector de industria médica, debe cumplir con los requerimientos regulatorios 
del sistema de calidad, basados en el estándar y regulación anteriormente mencionados. 
 
Seguidamente se revisarán los enfoques de ambos documentos regulatorios para un mejor 
entendimiento de las implicaciones que conllevan en los proyectos de transferencia 
tecnológica dentro del sistema de calidad en la industria médica. 
 
2.2.4 Enfoque según QSR 21 CFR parte 820 
 
La regulación de la FDA es conocida como “Buenas Prácticas de Manufactura”, las cuales son 
un conjunto de requerimientos aplicados a la operación según los requisitos de la regulación 
para el sistema de calidad. 
 
Estos requerimientos gobiernan los métodos y controles usados para diseño, manufactura, 
empaque, etiquetado, almacenamiento, instalación y servicio de todos los dispositivos médicos 
para uso humano. 
 
Lo que intenta la regulación es asegurar que los dispositivos médicos  sean seguros y efectivos 
y además velar por el cumplimiento de la misma para industrias médicas.  
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La regulación pretende las siguientes salidas: 
 
a. Controles generales y responsabilidad gerencial del sistema de calidad. 
b. Controles de diseño. 
c. Controles de cambios, documentos y registros. 
d. Controles de Proceso y producción. 
e. Controles de materiales. 
f. Controles de mantenimiento y equipo. 
g. Acciones correctivas y preventivas. 
 
2.2.5 Enfoque según ISO 13485:2003 
 
Son requerimientos para la administración del sistema de calidad que pueden ser usados por 
una organización para el diseño, desarrollo, producción, instalación, y servicio de dispositivos 
médicos. 
 
La ISO 13485 busca establecer los requerimientos del sistema de calidad enfocado a procesos. 
Por tanto, un requerimiento es considerado como apropiado cuando el producto cumple las 
especificaciones deseadas o la organización lleva a cabo acciones correctivas para cumplir con 
dicho fin. 
 
El estándar pretende las siguientes salidas: 
 
a. Requerimientos generales de administración del sistema de calidad. 
b. Responsabilidad Gerencial. 
c. Procesos de administración de recursos humanos, infraestructura y ambiente laboral. 
d. Procesos de realización de producto, planeamiento y clientes. 
e. Procesos de diseño y desarrollo.   
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f. Procesos de compras y provisiones. 
g. Procesos de controles de producción. 
h. Procesos de medición, análisis y mejora. 
 
Como se puede observar, ambos documentos regulatorios intentan la estandarización de los 
procesos y el aseguramiento de que los requerimientos sean cumplidos para garantizar la 
efectividad del sistema de calidad mediante la aplicación de buenas prácticas de manufactura. 
 
Para profundizar más sobre los conceptos claves de los documentos regulatorios y su relación 
con los procesos de transferencia tecnológica la Tabla 2.2 muestra una comparación entre los 
enfoques de cada documento regulatorio. 
 
Tabla 2.2  Conceptos claves entre ISO 13485:2003 y FDA - 21.CFR 820 
 
Concepto Según ISO 13485:2003 Según FDA - 21.CFR 820 
Planeamiento de 
la Calidad 
• Planear y desarrollar procesos para soportar 
la  realización del producto. 
• Incluir objetivos de calidad, requerimientos y 
documentos específicos para el producto. 
• Verifica, valida, monitorea,  inspecciona y 
evalúa. 
• Implica registros para proveer de evidencia. 
• Identifica y administra riesgos. 
• Identificar e implementar cualquier cambio 
necesario.  
• Definir las prácticas de calidad, 
recursos y actividades relevantes. 
Control de 
Equipo 
• Determinar, proveer y mantener la 
organización para asegurar la conformidad 
del producto por medio del equipo de 
proceso. 
• El proceso de compra de equipo debe 
describir las características del equipo a 
comprar.  
• Incluir las especificaciones 
apropiadas de equipo. 
• Edificio y equipo deben de asegurar el 
cumplimiento de las especificaciones 
para la realización del producto.  
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• El equipo debe ser capaz de cumplir los 
requerimientos del producto. 
• Planear y llevar a cabo la producción bajo 
ambientes controlados.  
• Deben de calificarse y validarse según 
aplique. 
• Cuando sea necesario el equipo debe ser 
calibrado y protegido para prevenir 
alteraciones de la calibración. 
 
• Debe cumplir con las especificaciones 
para monitorear y controlar el proceso 
productivo. 
• Debe ser validado y sus resultados 
deben ser documentados. 
• Tener procedimientos para el manejo, 
almacenamiento y preservación de 
equipo.  
• Cuando sea necesario el equipo debe 
calibrarse.  
Control de 
Materiales 
• Deben de referenciarse en los procedimientos 
de manufactura. 
• La organización debe tener trazabilidad de 
los materiales. 
• Debe ser identificado en el proceso 
productivo como producto terminado.  
• Cuando el material puede tener un 
efecto sobre la calidad del producto la 
organización debe tener 
procedimientos para remover y 
manejar el material. 
• Establecer y mantener procedimientos 
para identificar el material en todas 
las etapas  
Control de 
Procesos 
• Establecer,  documentar, implementar y 
mantener los procesos necesarios como parte 
del sistema de calidad. Estos deben de 
mejorarse continuamente.  
• La secuencia e interacción de los procesos 
deben de documentarse. 
• Los procesos deben de monitorearse, medirse 
y controlarse. 
• Los procesos de la organización deben de 
asegurar la efectividad del sistema de calidad. 
• Los procesos de producción deben de 
incluir métodos, procedimientos y 
especificaciones. 
• Desarrollar, conducir,  monitorear y 
controlar los procesos para asegurar la 
conformidad de los productos.  
• El control de procesos incluye: 
documentar instrucciones, 
procedimientos y métodos 
productivos; monitoreo y control de 
parámetros de proceso; cumplimiento 
de estándares o regulaciones; 
identificación de material, equipo y 
personal involucrado en el proceso. 
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Control de 
Riesgos 
• Establecer y documentar los requerimientos 
para la administración del riesgo a antes, 
durante y después de la realización del 
producto.  
• No aplica. 
Personal 
• Todo personal que pueda afectar la calidad 
del producto debe ser competente según la 
educación apropiada, entrenamiento, 
habilidades y experiencia. 
• Proveer entrenamiento y medir la efectividad 
del mismo.  
• Asegurar que el personal conozca la 
relevancia e importancia de sus actividades y 
de cómo estas van a contribuir con el logro 
de los objetivos de calidad. 
• Establecer y documentar los requerimientos 
para la salud, limpieza y vestimenta del 
personal, que pueda afectar la calidad del 
producto. 
• Establecer y mantener una 
organización adecuada para cumplir 
con los requerimientos del producto y 
del sistema de calidad. 
• Tener el personal suficiente con la 
necesaria educación, experiencia y 
entrenamiento para asegurar que las 
actividades sean realizadas de manera 
correcta. 
• Establecer procedimientos para 
identificar necesidades de 
entrenamiento. 
• Personal que realiza verificaciones o 
validaciones deben de conocer los 
defectos e importancia de trabajo a 
realizar. 
• Cada manufacturador debe establecer 
y mantener los requerimientos de 
salud, limpieza y prácticas de 
vestimenta del personal. 
 (Fuente: Elaboración Propia -  MS-WORD 2007) 
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Según la Tabla 2.2 se puede concluir que para procesos de transferencia tecnológica que 
involucre personal, materiales, equipo, proceso, calidad y riesgos, existen requerimientos 
regulatorios que deben de ser tomados en cuenta en el proceso de planeamiento del proyecto.  
 
Estos serán puntos de control de aceptación del proyecto durante las estas etapas de ejecución, 
monitoreo y control, haciendo que un proyecto de transferencia tecnológica en industria 
médica no pueda considerarse exitoso si no hay evidencia objetiva y documentada del 
cumplimiento de los requisitos antes mencionados.  
 
Por lo tanto, para el presente trabajo de investigación, dichos requerimientos regulatorios son 
una entrada para la elaboración de la propuesta.  
 
Por último, pero no menos importante, la siguiente sección va a definir el concepto de 
transferencia tecnológica en industria médica. 
 
2.3 Transferencia de tecnología en industria médica 
 
En el presente trabajo de investigación el concepto, características y factores críticos de éxito 
del proceso de transferencia de tecnología serán enfocados a procesos de transferencia de 
tecnología existente entre plantas o sitios de producción. 
 
Según la Organización Mundial de la Salud un proceso de transferencia de tecnología hacia un 
sitio alterno ocurre en algunas de las etapas del ciclo de vida de la mayoría de los productos, 
por ejemplo en etapas de desarrollo pre-clínico a estudios clínicos, de investigación y 
desarrollo a manufactura, durante el inicio de operaciones de producción hasta fases de post 
aprobación de productos médicos (QAS/08.259, 2009). 
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Con base en esto, el Organismo Mundial (OMS) de la Salud, en su documento “Who 
Guideline on Transfer of Technology” QAS/08.259 – 2009, define la transferencia de 
tecnología como “un procedimiento lógico que controla la transferencia de cualquier proceso 
con su documentación y experiencia profesional entre la fase de desarrollo de producto y 
manufactura o entre procesos productivos entre sitios de manufactura. 
 
Los procesos de transferencia de tecnología son considerados como estrategia de negocios y 
en compañías farmacéuticas o del sector de industria médica han ido creciendo. Mediante este 
tipo de proyectos  buscan capacidad adicional, relocalización de operaciones, consolidación de 
negocios o adquisiciones, según aplique.  
 
Es importante mencionar que el documento QAS/08.259 – 2009 no es una guía para transferir 
aspectos legales, financieros o comerciales en proyectos de transferencia de tecnología. 
 
Ahora bien, los procesos de transferencia de tecnología requieren ser planeados y soportados 
por personal entrenado y con experiencia dentro del sistema de calidad. Esto incluye aspectos 
de desarrollo, producción y control de calidad. (QAS/08.259, 2009) 
 
Por tanto se establece que un proceso de transferencia exitoso debe cumplir con los siguientes 
requerimientos (QAS/08.259, 2009): 
 
a. Las capacidades de infraestructura y equipo entre la unidad que transfiere y recibe la 
tecnología deberían ser equivalentes y deberían operar de acuerdo a los mismos 
principios. 
b. Debe de aplicarse un análisis de brecha exhaustivo entre la unidad que transfiere y la 
unidad que recibe la tecnología con el fin de detectar necesidades técnicas, evaluación 
de riesgos y brechas regulatorias. 
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c. Entrenamiento adecuado debería de estar disponible para la unidad que recibe la 
tecnología. 
d. Transferir toda la documentación aplicable tales como protocolos, reportes, 
especificaciones, parámetros de procesos críticos e información de soporte. 
e. La unidad que transfiere la tecnología debe compartir los procedimientos operativos 
estándar (SOP’s)  con el fin de que la unidad que recibe la tecnología haga los ajustes 
necesarios según aplique. 
 
Otra característica importante de los procesos de transferencia de tecnología es la definición 
del periodo con que se cuenta para completar el proceso. Cualquier cambio en la línea del 
tiempo debería de documentarse. (QAS/08.259, 2009) 
 
Para la OMS un proceso de transferencia de tecnología se considera exitoso si existe evidencia 
documentada que la unidad que recibe la tecnología puede reproducir rutinariamente el 
producto, proceso o método que fue transferido según las especificaciones predefinidas 
(QAS/08.259, 2009). 
 
Con el fin de poder esbozar adecuadamente las definiciones claves que soporten el presente 
trabajo de investigación en relación con los procesos de transferencia de tecnología en 
industria médica, el Anexo B muestra una matriz que contienes los conceptos principales de 
Transferencia de Tecnología.   
 
Como se puede colegir, los conceptos de transferencia de tecnología en industria médica están 
soportados por las buenas prácticas de manufactura, control y aseguramiento de calidad. Esto 
tiene correspondencia con lo revisado en el apartado de calidad. 
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Adicionalmente, según la matriz conceptual sobre transferencia de tecnología (Ver Anexo B), 
se puede evidenciar que los procesos de transferencia tecnológica responden a una necesidad 
estratégica de las organizaciones, que a su vez debe estar alineada a los objetivos de la misma.  
 
Dichos procesos deben ser cumplidos en un tiempo definido, controlando los cambios en el 
transcurso durante su ejecución y además cumplir con requisitos de calidad y evaluación de 
riesgos. Por tanto, se sugiere analizar el aplicar los conceptos revisados de proyecto y 
administración de proyectos en este tipo de procesos. 
 
2.3.1 Transferencia de Tecnología en Producción 
 
Para este trabajo la aplicación de los procesos de transferencia están dirigidos a sistemas 
productivos de industria médica. Por tanto la Tabla 2.3  define las dimensiones a procesos de 
transferencia de tecnología a nivel de producción para industria médica                  
(QAS/08.259, 2009): 
 
Tabla 2.3  Dimensiones de Transferencia de Tecnología en Producción  
 para Industria Médica 
 
Dimensión Elementos 
Producto y proceso 
a. Caracterización detallada del producto y dibujos 
b. Descripción física del producto 
c. Método de manufactura 
d. Controles y parámetros de procesos 
e. Métodos de control 
f. Especificaciones de producto 
g. Componentes y configuración de empaque 
h. Registros históricos de producto según aplique\ 
i. Validación de procesos 
j. Pruebas microbiológicas especiales 
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Instalaciones y equipo 
a. Descripción de los servicios en las instalaciones 
b. Descripción de los equipos 
c. Selección de la tecnología de maquinaria o equipo 
d. Condiciones ambientales especiales 
e. Parámetros de operación  de equipo  
f. Validación de equipos 
Materiales 
 
a. Lista de materiales y cantidades necesarias para producir una unidad 
b. Especificaciones del material y conservación del mismo 
c. Abastecimiento y compra de materiales 
Entrenamiento y personal 
 
a. Consideraciones de manejo, vestimenta y seguridad del producto 
b. Entrenamiento para la elaboración del producto 
c. Entrenamiento en el sistema de calidad 
d. Entrenamiento en pruebas de control de calidad y liberación final de 
producto 
Calidad 
 
a. Lista de métodos de inspección y control de calidad 
b. Lista de requerimientos de cumplimiento regulatorio 
c. Documentación y control de cambios 
d. Métodos analísticos 
e. Controles estadísticos de proceso 
f. Procedimientos del sistema de calidad 
g. Planes de muestreo y técnicas de colección de muestras 
Riesgos 
 
a. Identificación de riesgos durante el proceso de transferencia 
b. Identificación de riesgos de producto, procesos y métodos 
c. Análisis de riesgos  
                                                                                                        Fuente: Elaboración Propia - (MS-WORD 2007) 
 
Analizando la Tabla 2.3, es racional sugerir que cualquier proceso de transferencia tecnológica 
podría tener un plan de administración de proyecto que identifique y controle todas las 
actividades necesarias hasta que la tecnología sea transferida y reproducida satisfactoriamente 
según las dimensiones expuestas en dicha tabla.   
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Esto lo confirma la OMS indicando que un protocolo de transferencia de tecnología puede 
incluir lo siguiente (QAS/08.259, 2009): 
 
a. Objetivos del proyecto de transferencia. 
b. Alcance del proyecto. 
c. Personas claves y sus responsabilidades. 
d. Comparación paralela de materiales, métodos y equipo. 
e. Identificación de puntos críticos. 
f. Criterios de aceptación del proyecto y producto. 
g. Información de lotes de producción y calificación y validación de procesos. 
h. Referencias de procedimientos. 
i. Evaluación de producto terminado. 
j. Muestras de producto. 
k. Conclusión y aprobación del protocolo. 
 
Para este momento se puede indicar que los procesos de transferencia son proyectos que deben 
ser manejados dentro de un marco regulatorio específico para la industria.  
 
Con el fin de poder entender una conexión entre el sistema de calidad y proyectos de 
transferencia de tecnología en industria medica, la FDA en su documento Guidance for 
Industry Q10 Pharmaceutical Quality System 2009, establece que existe una relación entre la 
resultante de procesos de transferencia, y el ciclo de vida de la calidad del producto según los 
siguientes cuatro elementos del sistema de calidad: 
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Tabla 2.4  Elementos del Sistema de Calidad y Transferencia de Tecnología 
 
Elementos Sistema de Calidad Relación con proceso de transferencia de tecnología. 
Sistema de monitoreo de calidad de 
producto y desempeño de proceso 
• Monitoreo durante actividades de ampliación puede proveer 
indicadores preliminares de desempeño del proceso y el éxito 
en la integración dentro de manufactura. 
• El conocimiento obtenido durante las actividades de expansión 
y transferencia pueden ser usados en el desarrollo futuro del 
control de la estrategia 
Sistema de acciones correctivas y 
preventivas (CAPA) 
• CAPA puede ser usado como un sistema efectivo de 
retroalimentación, de detección temprana o preventiva y de 
mejoramiento continuo 
Sistema de administración de cambios 
• El sistema de administración de cambios puede proveer ajustes 
en la documentación del proceso durante las actividades del 
transferencia de tecnología  
Revisión gerencial del desempeño del 
proceso y calidad del producto 
• Resultantes de la revisión gerencial deberían ser ejecutados de 
tal forma que asegure el desarrollo de productos y procesos 
para que puedan ser manufacturables a escala comercial 
Fuente: Elaboración Propia - (MS-WORD 2007) 
 
Según la Tabla 2.4 el sistema de monitoreo y control de calidad y el desempeño de los 
procesos establecen un marco de referencia estratégico para los procesos de transferencia. Más 
aún, el sistema de acciones correctivas es una fuente clave para aprender las lecciones de los 
procesos a transferir y poder prevenir errores cuando la tecnología sea replicada en la planta 
de producción destino.  
 
Adicionalmente, los sistemas de control de cambios representan otra fuente de información 
para poder revisar los cambios realizados al proceso históricamente y poder tener antecedentes 
de los cambios en procedimientos, instrucciones de trabajo, validaciones entre otros registros 
del sistema  de calidad. Estos pueden ser usados para catalizar el proceso de transferencia y 
mejorar su efectividad. 
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Finalmente, las revisiones gerenciales promueven el involucramiento de los ejecutivos y 
líderes de la organización en todas las etapas del proyecto de transferencia. Este tipo de 
proyectos cumplen la función de vehículos de dirección de cambios, desarrollo o mejoras en 
productos y procesos. 
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CAPÍTULO III                                                                                               
MARCO METODOLÓGICO 
 
3.1 Tipo de Investigación 
 
Según Hernández, Fernández & Baptista 2003, hay cuatro tipos principales de investigación. 
Las mismas son: exploratorios, descriptivos, correlacionales y explicativos (Figura 3.1).   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 3.1  Árbol sobre Tipo de Investigación 
(Hernández, Fernández & Baptista 2003) 
 
El tipo de estudio que se llevará a cabo es de tipo cuantitativo, transversal y descriptivo. Es 
cualitativo ya que aplica la lógica deductiva, además describe y explica los fenómenos. La 
relación entre el objeto de estudio y el investigador es independiente y su diseño es 
estructurado y predeterminado a la recolección de datos. 
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Se define como transversal porque se estudian las variables simultáneamente en un 
determinado momento, haciendo un corte en el tiempo. En este caso el tiempo no es 
importante en relación con la forma en que se dan los fenómenos. (Pineda, Alvarado y 
Canales, 1994) 
 
Finalmente, es descriptivo ya que está dirigido a determinar cómo es o cómo está la situación 
de las variables que se estudian en la población, mediante sistemas de recopilación ya 
establecidos de forma sistemática. (Pineda, Alvarado y Canales, 1994) 
 
3.1.1 Estudios Exploratorios  
 
Es cuando se intenta explorar un tema o problema de investigación poco o no estudiado antes. 
Esto lo define Hernández, Fernández & Baptista como “la no existencia de guías no 
investigadas e ideas vagamente relacionadas con el problema de estudio.” (2003, p. 70). Si 
bien es cierto, que no existe mucho sobre el tema a nivel nacional, hay que indicar que es una 
problemática y realidad muy explorada por compañías transnacionales. De hecho, el PMI 
cuenta con información específica sobre transferencia de tecnología. Por tanto, el presente este 
trabajo no se considera como estudio exploratorio. 
 
3.1.2 Estudios Correlacionales  
 
Son investigaciones orientadas a medir el grado de correlación entre dos variables. Hernández, 
Fernández & Baptista (2003, p. 72) indica que “este tipo de estudios tienen como propósito 
medir el grado de relación que exista entre dos o más conceptos o variables” Para este caso, 
dicho estudio queda fuera del alcance de este tipo de investigación. Estudio  
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3.1.3 Estudios Explicativos  
 
Los Estudios Explicativos son considerados como análisis profundos de los conceptos o 
fenómenos. Según estos autores “están dirigidos a responder a las causas de los eventos físicos 
o sociales” (Hernández, Fernández & Baptista, 2003, p. 74), definición que definitivamente 
excluye al estudio como de tipo explicativo. En este caso en particular la presente 
investigación no pretende analizar profundamente ningún tema de corte físico o social, es más 
de tipo administrativo y gerencial. 
 
 
3.1.4 Estudios Descriptivos  
 
Los mismos autores Hernández, Fernández & Baptista (2003) definen que los Estudios 
Descriptivos son los que “miden y evalúan diversos aspectos, dimensiones o componentes del 
fenómeno o fenómenos a investigar” (p. 71). Esto implica que un estudio descriptivo provoca 
cuestiones y mide cada una de estas por separado, para después plasmar los resultados o 
conclusiones.  
 
Este es el caso de la presente problemática e investigación, la cual pretende describir la 
situación real de la empresa Helix Medical, explorar la situación y formular una alternativa de 
solución.  
 
  
3.2 Fuentes y Sujetos de Información  
 
Para confeccionar la Guía para la Administración de Proyectos de Transferencia de 
Tecnología en el Sistema de Calidad del Sector de Industria Médica para la empresa Helix 
Medical se utilizarán las siguientes fuentes y sujetos de información: 
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3.2.1 Fuentes Primarias 
 
Según Hernández, Fernández & Baptista (2003 p26-27) la conforman la investigación 
bibliográfica o revisión de la literatura y proporcionan información de primera mano. 
Dentro de las fuentes primarias del presente trabajo de investigación se listan las siguientes: 
a. Libros impresos relacionados con la administración de proyectos e ingeniería de 
calidad de bibliotecas nacionales como ITCR y UCR 
b. Regulaciones impresas sobre buenas prácticas de manufactura aplicadas a industria 
médica. 
c. Artículos actualizados sobre transferencia de tecnología de la OMS y del PMI. 
 
3.2.2 Fuentes Secundarias 
 
Son compilaciones, resúmenes y listados de referencias publicados en un área de 
conocimiento en particular (son listados de fuentes primarias) según Hernández, Fernández & 
Baptista (2003 p27). 
 
Dentro de las fuentes secundarias del presente trabajo de investigación se listan las siguientes: 
a. Página web del PMI. 
b. Pagina web de ISO y FDA 
c. Página web de la ASQ. 
d. Página web de Helix Medical. 
e. Reservorios de trabajos finales de graduación de la biblioteca del ITCR. 
f. Base de datos de la corporación Freudenburg- NoK 
 
  
39 
 
3.2.3 Sujetos 
 
Este trabajo de investigación está orientado a solucionar un problema o necesidad para la 
empresa Helix Medical, específicamente para el proceso de transferencia tecnológica en el 
sistema de calidad entre plantas de producción, de tal manera que los actores claves en el 
proceso de transferencia de tecnología son exclusivamente de la empresa impactada. Los 
mismos actúan como interesados y como fuente de experiencia aplicada sobre procesos de 
transferencia de tecnología, procesos, administración de proyectos y administración del 
sistema de calidad.  
 
Los puestos de las personas involucradas se listan a continuación: 
a. Gerente General Helix Medical CR 
b. Vicepresidente de Operaciones Helix Medical CARP 
c. Director de Calidad Helix Medical CARP 
d. Gerente de Proyectos Helix Medical CARP 
e. Gerente de Ingeniería Helix Medical CAL 
f. Gerente de Control Calidad Helix Medical CARP 
g. Gerente de Recursos Humanos Helix Medical CARP 
 
3.3 Técnicas de Investigación 
 
3.3.1 Diagramas de flujo de proceso 
 
Los diagramas de flujo de proceso se usaron para mapear el proceso actual por actividad y por 
áreas de acción. Mediante los diagramas de flujo se evidencia el cumplimiento de los 
requerimientos del sistema de calidad. En adición, esta herramienta se utilizó para plasmar de 
manera simple el proceso sugerido para el manejo de transferencias de tecnología. (Ver 
ejemplo en el Apéndice I)  
40 
 
3.3.2 Formulario de evaluación inicial para transferencia de tecnología 
 
El formulario fue diseñado para colectar información inicial sobre el proceso, costos, 
materiales, equipo y expectativas generales. Este formulario permite confirmar o descartar la 
necesidad de realizar la transferencia de tecnología del proceso seleccionado. (Apéndice II). 
 
3.3.3 Entrevistas 
 
Las entrevistas aplicadas al Gerente General, Gerente de Proyecto, Gerente de Ingeniería, 
Director de Calidad y Vicepresidente de Operaciones fueron orientadas a determinar la 
necesidad o problema, objetivos generales y objetivos estratégicos, entre otros. (Ver Ejemplo 
en el Apéndice III). 
 
Por otro lado, se realizaron entrevistas en las áreas operacionales relacionadas con el sistema 
de calidad. Las entrevistas abordaron preguntas sobre descripción del proceso actual, riesgos 
de alto impacto y revisión de registros, entre otros. 
 
 
3.3.4 Sesiones de lluvia de ideas 
 
Por medio de secciones de trabajo usando la técnica de lluvia de ideas entre el Gerente de 
Proyecto, Gerente de Calidad y Gerente de Ingeniería se plantean los requerimientos de 
transferencia de tecnología hechos a la medida para la empresa Helix Medical. Esta técnica 
fue aplicada durante 3 días, con objetivos pre-definidos.  (Apéndice IV) 
 
3.3.5 Análisis de línea base  
 
Por medio de esta técnica se describe la condición actual del sistema de calidad por procesos. 
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3.3.6 Análisis de brecha 
 
Esta herramienta compara la condición actual del sistema de calidad de la empresa que va a 
recibir la tecnología, contra los requerimientos regulatorios y procedimientos de la empresa 
que transfiere la tecnología. 
 
3.3.7 Procedimiento de calidad 
 
Es el modo de documentar los lineamientos generales para ejecutar acciones de transferencia 
de tecnología de la misma forma. Es el conjunto de experiencia demostrada y conocimiento 
plasmado en un documento bajo estándares de calidad aceptados por la industria. Con 
controles de cambio, alcance, responsables, definiciones, instrucciones, adjuntos, diagramas, 
entre otros.  
 
3.3.8 Procesamiento y Análisis de Datos 
 
Este trabajo será desarrollado según las cinco fases del ciclo de vida del proyecto según se 
presenta en el Anexo C. Durante la fase de iniciación se sugiere determinar la necesidad real 
del proyecto con base en el árbol del problema. Una vez determinado el problema, se 
establecerán los objetivos y el chárter del proyecto.  
 
Para la fase de planeación es importante la realización de un diagnóstico del estado del sistema 
de calidad de la operación a transferir. Posteriormente, mediante la realización de un análisis 
de riesgo técnico y regulatorio se inicia la estructura detallada de tareas del proyecto. 
 
Durante esta fase se desarrolla una investigación de mejores prácticas sobre transferencia 
tecnología, por medio de la literatura consultada y con base en la experiencia de los actores del 
proyecto.  
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Ahora bien, en la etapa de ejecución se empieza con el diseño de la guía de transferencias de 
tecnología (TOT)  según las áreas del conocimiento aplicables. En paralelo se van a definir el  
plan de trasferencia del sistema de calidad (PSC) según los resultados obtenidos de la 
evaluación de condición actual del sistema de calidad y del análisis de brecha. 
 
Finalmente, para el cierre del proyecto se busca estandarizar el proceso de TOT dentro del 
sistema de calidad. Esto se pretende realizar, mediante la documentación de la propuesta del 
procedimiento general para administrar el proceso de transferencias de tecnología en el 
sistema de calidad de la empresa Helix Medical. 
 
3.4 Matriz de variables operacionales 
 
En el Anexo D se presentan la matriz para operacionalizar las variables del proyecto de 
graduación. Las variables fueron descritas por objetivo específico y según las técnicas de 
investigación e instrumentos utilizados en el presente trabajo. 
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CAPÍTULO IV                                                                                                      
RESULTADOS 
 
4.1 OBJETIVO 1: Requerimientos claves para administrar el proceso de 
transferencia de tecnología en el sistema de calidad 
Por la naturaleza del proceso de transferencia de tecnología entre plantas de producción, los 
requerimientos se dividen en seis dimensiones a mencionar:  
 
a. General 
b. Producto y Proceso 
c. Instalaciones y Equipo 
d. Materiales 
e. Entrenamiento y personal 
f. Calidad y riesgos 
 
Los requerimientos son definidos en primer plano a partir de los activos de los procesos 
organizacionales. Como se mencionó en el capítulo II, ítem 2.1.3, los activos de procesos 
organizacionales incluyen planes formales o informales, políticas, procedimientos y 
lineamientos. Así como también información específica de los procesos operacionales o 
experiencia en el negocio y/o lecciones aprendidas en proyectos anteriores. 
 
De tal manera que para cada una de las dimensiones se extrae los requerimientos regulatorios 
o mejores prácticas y requerimientos técnicos según apliquen para la empresa Helix Medical. 
Estos requerimientos son insumos para la elaboración de la guía para la administración de 
proyectos de transferencia de tecnología en el sistema de calidad. Estos requerimientos son 
listados en las secciones a continuación.  
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4.1.1 Requerimientos para transferir procesos y productos 
 
Tipo Regulatorios o Mejores prácticas Técnicos 
General 
a. Manual de calidad 
b. Política de calidad 
c. Objetivos de calidad 
d. Información del cliente 
 
a. Nombre y descripción del producto a 
transferir 
b. Nombre del cliente y contacto primario 
c. Nombre planta destino y origen 
d. Periodo de termino 
 
Producto 
a. Información del producto 
b. Especificaciones del producto 
c. Procedimiento producto no 
conforme y/o acciones 
correctivas o preventivas 
d. Requerimientos de los clientes 
a. Controles de cambio del 
producto 
b. Registros maestros de los 
documentos para realizar el 
producto 
c. Controles de esterilidad del 
producto 
d. Identificación y trazabilidad del 
producto 
e. Controles de integridad del 
empaque 
f. Demostrar conformidad del 
producto 
g. Registros de aprobación y 
liberación del lotes de 
producción 
 
 
a. Nombre de la parte 
b. Numero de parte 
c. Descripción de la parte 
d. Volumen anual de producción 
e. Volumen anual de producción proyectado 
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Costo 
General 
No aplica 
a. Precio actual por parte 
b. Porcentaje de ganancia 
c. Porcentaje costo de material 
d. Porcentaje de costo de labor directa 
e. Porcentaje costo empaque 
Costo 
Operacional 
Extrusión 
No aplica 
a. Tamaño del extrusor 
b. Velocidad por pieza 
c. Diámetro Interno de la parte 
d. Diámetro externo de la parte 
e. Longitud de la parte 
f. Tamaño del lote 
g. Porcentaje de desperdicio 
h. Costo materia prima 
i. Costo sub-ensambles comprados 
j. Costo materiales empaque 
k. Costo de subcontrato operaciones 
l. Costo labor directa 
m. Costo operaciones secundarias 
Costo 
Operacional 
Moldeo 
No aplica 
a. Tamaño del lote 
b. Porcentaje de desperdicio 
c. Número de cavidades del molde 
d. Costo material prima 
e. Peso de la parte 
f. Costo de material 
g. Costo sub-ensambles comprados 
h. Costos materiales de empaque 
i. Costo sub-contrato de operaciones 
j. Tiempo de ciclo de la máquina 
i. Tiempo curado 
ii. Tiempo maquina 
iii. Tiempo cambio molde 
k. Costo labor directa 
l. Costo operaciones secundarias 
m. Costo material para ajustar máquina 
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Proceso 
a. Especificaciones del proceso 
b. Métodos y procedimientos de 
producción 
c. Registros históricos del 
producto o parte 
d. Monitoreo y controles de 
proceso 
e. Controles de prevención de 
mezclas de producto 
f. Validación del proceso 
g. Tipo vestimenta y limpieza 
requeridos para mantener el 
ambiente controlado 
h. Documentación de los 
resultados del procesos 
productivo 
i. Documentación de las 
inspecciones del producto 
j. Controles de cambio del 
procesos 
k. Procedimiento de acciones 
correctivas y preventivas 
l. Verificación de los rangos de 
calibración del equipo en 
proceso 
 
a. Selección de procesos productivos 
i. Moldeo silicón 
ii. Extrusión silicón 
iii. Moldeo termoplástico 
iv. Limado y limpiado 
v. Post-curado 
vi. Sub-ensamble 
vii. Empaque 
viii. Inspección calidad 
b. Lista procedimientos de producción y 
calidad 
c. Lista documentos maestros para 
documentar los registros de calidad de 
producción 
d. Última orden de producción cerrada 
e. Tipo de validación de proceso: 
i. Calificación de la instalación 
de equipo 
ii. Calificación operacional del 
equipo 
iii. Calificación de proceso 
iv. Análisis de capacidad de 
proceso 
v. Inspección de primer artículo 
producido 
f. Re-trabajo permitido 
g. Condiciones de ambiente controlado 
i. Tipo de clase de cuarto de 
ambiente controlado 
ii. Pruebas de bio-compatibilidad 
iii. Pruebas de Citoxicidad 
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4.1.2 Requerimientos para transferir equipos 
 
Tipo Regulatorios o Mejores prácticas Técnicos 
Equipo 
productivo 
a. Especificaciones de equipo 
b. Documentar el equipo que fue usado 
para producir y/o para hacer pruebas 
de calidad 
c. Infraestructura que soporte el equipo 
requerido para el proceso e inspección 
d. Asegurar el equipo apropiado para el 
proceso 
e. Equipo que necesite debe estar en el 
programa de mantenimiento 
f. Equipo debe tener accesible o visible 
limitaciones o capacidades para 
alcanzar tolerancias de uso 
g. Orden de compra de equipo debe 
tener los requerimientos del mismo 
h. Definir controles de equipo 
i. Validación de la instalación y 
operación del equipo 
j. Documentación de equipos usados 
para la validación 
k. Equipo debe ser calibrado según 
requerimientos del proceso 
l. Calibración debe ser trazable según 
los estándar internacionales de 
medición 
m. Identificar el equipo según el estado 
de la calibración 
n. Equipo debe tener protección para 
prevenir alteraciones de la calibración 
o. Equipo debe ser protegido para 
prevenir daño o deterioro durante el 
a. Lista del equipo primario 
b. Lista del equipo auxiliar 
c. Lista de las utilidades del equipo 
d. Peor tiempo de entrega del equipo 
e. Requerimientos de calibración de 
equipo 
f. Peor tiempo de calibración del 
equipo 
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uso o almacenamiento 
p. Procedimiento para el control de 
equipo 
q. Programa de calibración periódica del 
equipo 
r. Registros de calibración debe de 
evidenciar la fecha de calibración, 
quien hizo la calibración, y la próxima 
fecha de calibración 
s. Registros de calibración deben de 
mantenerse accesibles para ser 
consultados 
t. Procedimiento de cuando la 
calibración del equipo fue encontrada 
fuera de tolerancia 
u. Identificación del equipo debe ser 
única, y registrarse cada vez que se 
use un equipo 
 
  
49 
 
4.1.3 Requerimientos para transferir materiales 
 
Tipo Regulatorios o Mejores prácticas Técnicos 
Materias 
primas 
a. Lista de materiales y cantidades para 
manufacturar el producto (BOM) 
b. Plan de manejo de materiales para 
almacenarse en condiciones especiales 
c. Procedimiento para uso de materiales, 
recibo, inspección, manejo, 
identificación y disposición de los 
mismos 
d. Material debe de inspeccionarse antes 
de ser usado 
e. Material debe de identificarse durante 
todo el proceso productivo usando un 
esquema numérico o alfabético o 
ambos único 
f. Material no conforme debe de 
almacenarse por separado, la 
disposición del material debe de 
identificarse 
g. Controles de trazabilidad de material 
para determinar dónde fue usado el 
material 
h. Etiquetas de identificación del 
material que contenga lote, estado, 
cantidad 
i. Procedimiento de compra de material 
e inclusión de suplidores aprobados 
j. Lista de suplidores de material 
autorizados 
k. Procedimiento para evaluación y 
selección de suplidores 
 
a. Lista de materiales y calidad para 
producir una parte 
b. Lista de materiales de soporte al 
proceso productivo 
c. Peor fecha de entrega del material 
d. Lista de suplidores aprobados de 
materiales 
e. Listado de condiciones especiales 
del material 
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l. Registros de la historia del material 
(PHF) 
m. Procedimiento del revisión del 
material por la gerencia para la toma 
de decisiones sobre la disposición del 
mismo (MRB) 
n. Procedimiento de manejo y control del 
material impreso (etiquetas de 
producto o instrucciones de uso) 
 
4.1.4 Requerimientos para transferir Recursos Humanos y Entrenamiento 
 
Tipo Regulatorios o Mejores prácticas Técnicos 
Personal 
a. Determinar puestos de labor directa o 
indirecta 
b. Ajustar la estructura organizacional 
(organigrama) 
c. Descripciones y calificaciones del 
puesto 
d. Matriz de necesidades de 
entrenamiento 
e. Procedimiento de entrenamiento 
f. Plan de entrenamiento y medición de 
efectividad de entrenamiento 
g. Manejo y control de registros de 
entrenamiento 
h. Control de entrenamiento según 
periodo requerido por cambios en 
procedimientos, nuevas operaciones, 
nuevos procedimientos o re-
entrenamiento periódico 
 
 
a. Cantidad de operarios 
b. Cantidad de técnicos 
c. Cantidad de inspectores de calidad 
d. Lista de puestos 
e. Requerimiento de escolaridad 
mínima por puesto 
f. Tipo de conocimiento técnico 
g. Tipo de habilidades “suaves” 
h. Requerimiento de segundo idioma 
i. Requerimiento de VISA 
j. Requerimientos y plan de 
entrenamiento 
k. Tiempo máximo de entrenamiento 
l. Tiempo para cumplir con la curva 
de aprendizaje previo a validaciones 
de proceso 
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i. Lista de entrenamiento periódicos 
(Buenas prácticas de manufactura, 
documentación, vestimenta, limpieza) 
j. Identificación del personal en 
registros de calidad 
k. Procedimiento de firma única dentro 
del sistema de calidad y control de 
firmas 
l. Manejo de Registros que demuestren 
las competencias del personal 
m. Mecanismo de comunicación de 
cambios en procedimientos en el 
sistema de calidad 
n. Matriz de responsabilidades del 
personal por área funcional 
o. Mecanismo de comunicación 
periódica de los resultados 
organizacionales  y del sistema de 
calidad.  
p. Ayudas visuales para entrenar al 
personal de manufactura y calidad en 
reconocer defectos 
q. Procedimiento de vestimenta, 
limpieza y seguridad en áreas de 
ambiente controlado 
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4.1.5 Requerimientos para cumplir con el sistema de calidad  
 
Tipo Regulatorios o Mejores prácticas Técnicos 
Aseguramiento 
y control de 
calidad 
a. Manual y política de calidad 
b. Definición del modelo de negocio en 
el manual de calidad 
c. Procedimiento de revisión gerencial 
d. Procedimiento de control de compras 
e. Procedimiento control de recibo e 
inspección de materiales 
f. Procedimiento de controles de 
proceso y producción 
g. Procedimiento de inspección y 
control de calidad 
h. Procedimiento de control de cambios 
i. Procedimiento de control de equipo 
j. Procedimiento de control de ambiente 
controlados 
k. Procedimiento de entrenamiento 
l. Procedimiento de acciones 
correctivas y preventivas 
m. Procedimiento de auditorías internas 
n. Procedimiento de quejas de clientes 
o. Procedimiento gestión de riesgos 
a. Registro histórico del material o 
componente o parte (DHR / PHF) 
relacionados con los procesos a 
transferir 
b. Registros maestros del componente 
o parte (DMR) relacionados con los 
procesos a transferir 
c. Lista de procedimientos de 
inspección (dibujos, guías de 
inspección, métodos de pruebas) 
relacionados con los procesos a 
transferir 
d. Reportes de validación históricas 
relacionados con los procesos a 
transferir 
e. Lista de suplidores aprobados 
f. Análisis de quejas últimos 24 
meses relacionados con los 
procesos a transferir 
g. Reporte de non-conformidades de 
auditorías internas de últimos 12 
meses relacionados con los 
procesos a transferir 
h. Reporte de acciones correctivas de 
los últimos 12 meses relacionados 
con los procesos a transferir 
i. Reporte de 2 últimos reportes 
gerenciales 
j. Lista de últimos registros de 
calibración del equipo a transferir 
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4.2 OBJETIVO 2: Grupos de procesos y herramientas para la transferencia de 
tecnología en el sistema de calidad  
 
Con el fin de diseñar la guía para la administración de proyectos de transferencia de tecnología 
en el sistema de calidad, se procedió a dividir cinco grupos de procesos. Para cada uno de 
estos grupos se identificaron entradas, herramientas y salidas que intentan organizar de forma 
sistémica y simple, la administración del proyecto de inicio a fin.  
 
La agrupación de los procesos fue desarrollada con base en las fases del ciclo de vida de los 
proyectos, las áreas de conocimiento aplicables y los requerimientos regulatorios aplicables 
para el sector de industria médica. Esta interacción se ve reflejada en la Figura 4.1. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                            Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.1– Interacción de Grupos Administración Proyectos  
(Casa de la Gestión de Proyectos)          
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GRUPO 1 – INICIACIÓN 
 
El primer grupo de procesos está dado por las actividades de iniciación del proyecto. Dentro 
de esta etapa se definen con claridad las bases del proyecto respecto al alcance, objetivo y 
chárter del mismo. (Ver Figura 4.2)  
 
                                                                              Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.2  Grupo 1 – Procesos de Iniciación del Proyecto 
 
Entradas 
 
En esta parte se procedió a identificar los factores ambientales de la empresa, para lo cual se 
usaron las siguientes herramientas: 
 
a. Revisión documental sobre la integración de los procesos del planeamiento de la 
calidad, guía del empleado y manual de calidad. 
b. Revisión del organigrama de la empresa 
c. Entrevista con el Director de Calidad y Gerente General de la empresa. 
 
Como resultado se pudo obtener lo siguiente: 
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4.2.1 Factores ambientales de la empresa 
 
Como se definió en el marco conceptual, los factores ambientales de la empresa (tanto 
internos como externos) pueden influenciar el éxito de un proyecto. Estos factores ambientales 
pueden impactar negativa o positivamente la administración de proyecto. Para un proyecto de 
transferencia de tecnología los factores ambientales de la empresa constituyen el primer paso 
para la concepción del mismo. 
 
Para efecto del presente trabajo de investigación se describen los factores ambientales que van 
a incidir de una u otra manera en el cumplimiento del objetivo general del mismo. Por tanto, 
se procedió a investigar la documentación existente de la empresa Helix Medical relacionada 
con los siguientes factores: 
 
Procesos 
 
La empresa cuenta con los siguientes procesos (ver Figura 4.3): 
 
a. Requerimientos del cliente: actividades para entender las necesidades del cliente, 
especificaciones del diseño o producto y posibles alternativas para satisfacer dichas 
necesidades. 
 
b. Responsabilidad gerencial: comprende los procesos de mercadeo, desarrollo de 
negocios, políticas y objetivos de calidad, revisiones de indicadores del negocio y de 
efectividad del sistema de calidad, y provisión de recursos para cumplir con la política 
de calidad y objetivos estratégicos del negocio. 
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c. Administración de recursos: incluye la provisión de recursos para la realización del 
trabajo tanto humano, instalaciones o infraestructura, materiales, salud y seguridad 
ocupacional, equipo entre otros.  
 
d. Realización del producto: implica lo relacionado a los procesos productivos desde que 
una orden es recibida por el cliente, compra de materia prima, almacenamiento de 
materiales, inspección, manufactura, empaque y aprobación del producto. 
Adicionalmente, se contempla procesos de embarque, esterilización y distribución del 
producto. 
 
e. Procesos de soporte: este grupo incluye todos los subsistemas que integran los 
procesos anteriormente descritos. Estos son control de documentos, control de 
registros, control de material no conforme, auditorías internas, acciones correctivas y 
preventivas. 
 
f. Monitoreo y análisis de mejoras: estos contemplan el análisis de los indicadores claves 
de éxito de los procesos anteriores para la toma de decisiones y mejora continua de la 
organización. Un elemento fundamental de este grupo de procesos es la 
retroalimentación del cliente por medio del análisis de las quejas y/o oportunidades de 
mejora que pueda señalar. 
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Fuente: Planeamiento del Sistema Calidad – Documento QMS FM 5.4.1 
Figura 4.3  Interacción de Procesos del Sistema de Calidad 
 
Como se puede observar en la Figura 4.3, algunos de los procesos claves para la 
administración del proyecto de transferencia de tecnología son: el de Control de Cambios, 
Control de Documentos, Control de Registros, Acciones Correctivas y Preventivas, 
Realización de Producto y Administración de Recursos. Algunos de estos procesos serán 
usados como entradas durante el proceso de desarrollo de la guía para la administración de 
proyectos de transferencia de tecnología en el sistema de calidad. 
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Estructura organizacional 
 
Otro factor a considerar para el diseño de la guía para la administración de proyectos de 
transferencia de tecnología en el sistema de calidad es la estructura organizacional de la 
empresa. 
 
La empresa Helix Medical tiene una estructura organizacional de tipo Matricial Equilibrada 
donde existen Gerentes funcionales. Dentro de la estructura de la Gerencia de Ingeniería, hay 
Gerentes de Proyectos (Ver Figura 4.4 – Gerentes de Proyectos su muestran encerrados en 
círculos).  
 
Los Gerentes de Proyectos son los encargados de coordinar los proyectos de transferencia de 
tecnología y se les asigna personal de otras áreas según los requerimientos del mismo. Un 
elemento importante observado es que los Gerentes de Proyectos se encargan de visitar a 
clientes y de realizar labores de costeo de nuevos productos o cambios en los productos.  
 
Para efectos del proyecto de transferencia de tecnología para la planta de Helix Medical Costa 
Rica, fue asignado un Gerente de Proyecto (ver Figura 4.4), sin embargo este no está tiempo 
completo en el mismo. Adicionalmente fue asignado personal de diferentes áreas funcionales 
para que puedan apoyar el proyecto según la necesidad del mismo. De igual manera, este 
personal no está destinado tiempo completo (Ver fechas en la Figura 4.4 que muestra el 
personal asignado al proyecto).  
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Fuente: Recursos Humanos – Helix Medical CA-USA 
Figura 4.4  Estructura Organizacional Helix Medical Carpintería, CA-USA 
 
Cultura Organizacional 
 
Continuando con la caracterización de la los factores organizacionales de Helix Medical, es 
importante mencionar que Helix Medical es una división médica que pertenece a una gran 
corporación denominada Freudenberg-NOK. De tal manera que la cultura organizacional de 
Helix Medical está influenciada por la filosofía de la corporación Freundenberg-NOK. La 
misma se resume en una cultura orientada a la diversidad, manteniendo un compromiso con 
los valores.  
 
Tomando en cuenta lo anterior, a continuación se presenta un resumen de los valores de la 
empresa Helix Medical:  
PM 
asignado al 
proyecto de 
CR 
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a. Valor para los clientes: entendimiento de las necesidades y cercanía con el cliente. 
b. Innovación: es la necesidad de mejorar continuamente convirtiéndose en la esencia del 
éxito financiero a largo plazo.  
c. Liderazgo: confianza en la gente promoviendo el espíritu en equipo. Desarrollo de 
líderes. 
d. Gente: promover un ambiente multicultural de respeto y basado en confianza. 
e. Orientación a largo plazo: tolerancia a riesgos razonables, la prudencia financiera y la 
solidez son los determinantes del alcance y la velocidad de nuestro desarrollo 
estratégico. 
 
Según la entrevista realizada al Gerente General de Helix Costa Rica, el mismo expresó un 
profundo interés en que la guía para la administración de proyectos de transferencia de 
tecnología en el sistema de calidad, esté alineada a los valores de la compañía.  
 
Asimismo  reforzó el hecho de realizar las cosas lo  más simples y flexibles para que la misma 
pueda ser usada por cualquier Gerente de Proyecto de la división médica. Adicionalmente, que 
se busque siempre el valor agregado hacia el cliente y que se facilite la toma de decisiones de 
forma ágil y segura, y que pueda contemplar los requerimientos regulatorios del sistema de 
gestión de calidad. 
 
Estándares y Regulaciones de la Industria 
 
Al estar Helix Medical ubicada en el sector de industria médica debe de cumplir con los 
requisitos regulatorios de: 
 
a. ISO 13485:2003: Este estándar busca establecer los requerimientos del sistema de 
calidad enfocado a procesos. Por tanto, un requerimiento es considerado como 
apropiado cuando el producto cumple las especificaciones deseadas o la organización 
lleva a cabo acciones correctivas para cumplir con dicho fin.  
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b. 21 CFR parte 820 (FDA): La regulación de la FDA es conocida como “Buenas 
Prácticas de Manufactura”. Las Buenas Prácticas de Manufactura son un conjunto de 
requerimientos aplicados a la operación según los requerimientos de la regulación para 
el sistema de calidad. 
 
Recursos Humanos 
 
Infraestructura e instalaciones: La empresa Helix Medical cuenta con dos cuartos de ambiente 
controlado ISO Clase 7 (siete) y 8 (ocho), Maquinaria pesada de moldeo mayor a ciento veinte 
toneladas, área de oficinas para personal administrativos y laboratorios de ingeniería, 
inspección y control de calidad. 
 
Ambiente de trabajo: los colaboradores de producción de Helix Medical deben de trabajar en 
cuartos de ambiente controlado y con maquinaria pesada. Por tanto, es primordial mantener 
los cuidados de higiene, limpieza y seguridad respectivos. Para colaboradores de oficinas 
deben de mantener cuidados de higiene en áreas de oficinas. 
 
Personal y entrenamiento: la compañía cuenta con matrices de necesidades de entrenamiento. 
Sobre las necesidades de entrenamiento la empresa imparte o provee el mismo. Dicho 
entrenamiento debe de documentarse y evaluarse la efectividad del entrenamiento.   
 
Medios de comunicación: la empresa cuenta con intranet, correo electrónico, pizarras, 
televisores, teléfonos y revistas o documentos técnicos para comunicar la información 
relacionada con la empresa. Adicionalmente, hay reuniones gerenciales y de empleados con 
cierta regularidad para comunicar el estado de la empresa, indicadores de calidad y eventos 
significativos y nuevos retos. 
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Sistema de administración de proyectos 
 
La empresa no cuenta con un sistema de administración de proyectos formal. Cada Gerente de 
proyecto administra el mismo según su experiencia y las condiciones del negocio o 
requerimientos del cliente.  
 
Según la entrevista con la Gerente del Proyecto de transferencia de tecnología para la Planta 
de Helix Medical Costa Rica, el poder desarrollar una guía para la administración de proyectos 
de transferencia de tecnología en el sistema de calidad va a generar una gran oportunidad de 
mejora para estandarizar los requerimientos mínimos y garantizar en cierto grado el éxito de 
un proyecto de transferencia tecnológica. 
 
  
63 
 
4.2.2 Alineamiento Estratégico 
 
Una vez identificados los factores ambientales de la empresa y de la identificación de los 
requerimientos técnicos y regulatorios, se procedió con la verificación del alineamiento 
estratégico entre el objetivo del proyecto de transferencia de tecnología y el plan estratégico de 
la compañía. (Ver Figura 4.5)   
 
 
                                                                                                         Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.5  Grupo 1-Alineamiento Estratégico 
 
Como parte del proyecto de investigación se realizó una entrevista inicial al Gerente General 
de Helix Medical Costa Rica y Vicepresidente de Operaciones de Helix Medical Carpinteria, 
California USA.   
 
La entrevista fue previamente planeada explorando tres elementos: el primero está relacionado  
con el conocimiento de la misión y visión de la empresa, el segundo busca explorar la 
intención del proyecto de forma general y por último,  poder verificar que la intensión del 
proyecto esté alineada al plan estratégico de la compañía y al plan de calidad.  El Apéndice III 
muestra el resultado de la entrevista. 
 
Con base en los resultados de encuesta inicial a los Ejecutivos de Helix Medical Costa Rica y 
Carpintería-USA, se puede concluir que el objetivo del proyecto de transferir tecnología de la 
planta de Helix Medical, Carpintería-USA a la planta de Helix Medical Costa Rica, está 
alineado a los objetivos estratégicos y plan de calidad de la empresa.   
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Caso de negocio 
 
Una vez verificado que la intención del proyecto está alineado con la estrategia de la empresa, 
se procedió a entender el caso de negocio.  El caso de negocio fue formulado por el 
Vicepresidente de la empresa y expuesto a la junta directiva en febrero del año en curso. 
 
De tal manera que el caso de negocio está dado por los siguientes elementos: 
 
a. Salvar costos de forma inmediata. 
b. Ofrecer un servicio más personalizado y poder reducir tiempos y costos de entrega 
para beneficio de los clientes en Latinoamérica. 
c. Llegar a ser el primer suplidor de productos de moldeo y extrusión de silicón de 
Latinoamérica. (ver Figura 4.6 – Análisis de la Competencia). 
d. Tipo de negocio: fabricación de productos de extrusión de silicón, operaciones de 
ensamble, y componentes termoplásticos. 
e. Mercado meta: empresas manufactureras de dispositivos médicos en Latinoamérica 
(Costa Rica, República Dominica y Puerto Rico). 
 
Adicionalmente, se pueden concluir las siguientes expectativas del proyecto: 
 
a. Crecimiento orgánico del negocio. 
b. Reproducir la tecnología según los estándares de calidad. 
c. Mejorar la cercanía y relación con el cliente. 
d. Iniciar operaciones para el primer cuarto del 2012. 
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 Fuente: Helix SRL HGMM 20110211 
Figura 4.6  Análisis de la Competencia según Tecnología 
Equipo del proyecto y análisis de los interesados 
rmente se procedió a definir el equipo del proyecto. Como fue mencionado en el 
 sobre la estructura organizacional, la empresa Helix Medical cuenta con una 
ra matricial equilibrada. Por tanto, hay miembros del equipo que pueden estar tiempo 
y otros tiempo completo, lo que conlleva a definir como la estructura puede ser 
da y sus interacciones. (Ver Figura 4.7). 
 
                                                                                       Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.7  Grupo 1 -  Equipo del proyecto e Interesados  
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Para este proyecto se va a contar con la siguiente estructura descrita por sus respectivas 
funciones (ver Figura 4.8): 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.8  Equipo del Proyecto 
 
Funciones por puesto 
 
Gerente del Proyecto de Transferencia: su responsabilidad principal es administrar el proyecto 
de inicio a fin. Contempla actividades de control del cronograma general, análisis de recursos, 
reportes gerenciales, preparación de reportes, comunicación y toma de decisiones sobre el 
equipo del proyecto. Además, desarrolla proyecciones de costeo para determinar el sentido de 
negocio del producto a transferir.  
 
Gerente de Ingeniería: responsable de definir los requerimientos técnicos y controlar el 
cronograma específico para transferir el proceso, materiales y equipo. Así como también, es 
encargado de desarrollar el plan de validaciones del proceso y equipo.   
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Gerente de Calidad: responsable de definir los requerimientos  regulatorios y del sistema de 
calidad para poder realizar la transferencia de proceso, materiales, entrenamiento y equipo. 
Adicionalmente, se encarga de aprobar los  cambios en el sistema de calidad y de desarrollar 
el plan de calidad y riesgos regulatorios.  
 
Gerente General: responsable de definir los requerimientos para el personal, comunicación de 
los resultados del proyecto a nivel corporativo. Encargado de proveer recursos cuando sean 
requeridos, aprobar presupuesto y cambios en el cronograma general del proyecto que 
impacten los indicadores generales de proyecto. 
 
Ingeniero de Desarrollo de Procesos: responsable de definir los requerimientos técnicos de 
maquinaria primaria. Encargado del diseño y realización de herramientas específicas para el 
proceso productivo.  Por otro lado debe brindar soporte durante el proceso de validaciones. 
 
Otras áreas de soporte: son las áreas funcionales de la empresa que requieren interactuar de 
forma intermitente ofreciendo servicios específicos. Entre estos están: Finanzas, Control de 
Calidad, Ingeniería, Producción, Recursos Humanos y Compras. 
 
Un aspecto importante para la administración del proyecto es el reflejar la interacción de los 
miembros del equipo del proyecto. De esta manera se puede reflejar con claridad las áreas de 
acción, límites y forma de solicitar ayuda. Con el fin de plasmar dichas interacciones la Tabla 
4.1 fue creada para este caso en particular. 
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Tabla 4.1  Interacciones Miembros Equipo Proyecto 
Equipo 
Proyecto 
Decisión 
Técnica 
Decisión 
Regula-
toria 
Control 
Crono-
grama 
Control 
Riesgos 
Entrena-
miento y 
contra-
taciones 
Reportes 
Recursos 
y ayuda 
Control 
Cambios 
Acciones 
correctiva
s 
Gerente del 
Proyecto de 
Transferencia 
  X X  
X 
Nivel 1 
X X 
Gerente de 
Ingeniería 
(CR) 
X  X X X  X X 
Gerente de 
Calidad  
(CR) 
 X X X X  X X 
Gerente 
General  
(CR) 
  X X X 
X 
Nivel 2 
X X 
Ingeniero de 
Desarrollo de 
Procesos 
X        
Finanzas      X   
Control de 
Calidad 
X    X    
Ingeniería X        
Producción X    X    
Recursos 
Humanos 
    X    
Vicepresident
e 
Operaciones 
     
X 
Nivel 3 
X X 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
 
Como se muestra en la Tabla 4.1, la solicitud de ayuda y recursos debe de respetar los tres 
niveles identificados. Esto significa que si el nivel uno no puede resolver según el caso que 
sea, se debe continuar al siguiente nivel. Es importante no brincarse los niveles para evitar 
problemas de comunicación, toma de decisiones sin información necesaria y desmotivación de 
los miembros con poder de decisión.   
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Análisis de los interesados 
 
Ahora bien, para efecto del análisis de los interesados, se procedió a listar primeramente los 
interesados del proyecto, describiendo su interés. 
 
Lista Interesados 
 
Entre los interesados claves fueron identificados los siguientes: 
a. Vicepresidente Operaciones y Junta Directiva: interesados en reducir costos operativos 
y expandir el negocio para cumplir con los objetivos estratégicos. 
 
b. Gerente General: interesado en transferir tecnología a la planta destino para iniciar a 
operaciones y poder atraer más negocios y cumplir con el plan de producción. 
Certificar la planta según los requerimientos del sistema de calidad. 
 
c. Gerente del Proyecto: interesado en administrar el proyecto de forma eficiente de 
acuerdo con las expectativas generales del proyecto. Cumplir con el cronograma, 
costos y requerimientos del plan de calidad y riesgos. 
 
d. Equipo del proyecto: interesados en desarrollar y ejecutar el plan de proyecto de 
trasferencia según los criterios de aceptación del proyecto. 
 
e. Cliente: interesado en que el producto cumpla las especificaciones de calidad sin 
importar donde se produzca, manteniendo o bajando el costo por parte producida y 
evitando el no abastecimiento de la parte según la demanda. 
 
f. Personal de Planta destino: interesados en adquirir más tecnología o productos para 
generar más ingresos y mejorar las condiciones laborales.  
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g. Zonas vecinas de la plata destino: interesados en el crecimiento de la planta para que 
genere más empleo en la zona. 
 
Ya definida la lista de interesados, se procedió a realizar un análisis de relación del poder e 
interés para el proyecto. El primer paso el determinar la escala poder interés. En este caso se 
determinaron cinco puntos, como se muestra a continuación (Ver Tabla 4.2). 
 
Tabla 4.2  Escala de Poder/Interés 
Categoría/Valor 
Muy Alto 5 
Alto 4 
Medio 3 
Bajo 2 
Muy Bajo 1 
                                                                    Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
 
Ya con la escala lista, se procedió a codificar cada interesado y después de esto se analizó la 
relación poder interés para cada uno. Es importante indicar que el nivel de poder es medido 
por la capacidad de influenciar la realización del proyecto, esto implica que el nivel de poder 
está directamente relacionado con la toma de decisiones.  
 
Por otro lado, el nivel de interés está medido por la necesidad de la ejecución del proyecto y la 
obtención de resultados exitosos en la realización del mismo. Es relevante considerar, que un 
alto nivel de interés, no necesariamente implica un alto nivel de poder en la toma de 
decisiones, pero si en los resultados del proyecto. A continuación, la Tabla 4.3 muestra los 
resultados de la evaluación de los interesados.  
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Tabla 4.3  Evaluación Poder / Interés  
Interesado Código Poder Interés Evaluación del Impacto 
Junta Directiva A 5 3 15 
Vicepresidente Operaciones B 5 5 25 
Gerente General C 4 5 20 
Gerente del Proyecto D 3 5 15 
Equipo del proyecto E 3 5 15 
Cliente F 3 2 6 
Personal de Planta destino G 2 3 6 
Zonas vecinas de la plata 
destino H 1 2 2 
                                                                                    Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
 
Por medio de la evaluación del impacto, se procedió a expresar los resultados de manera 
gráfica a manera de ayuda visual y de mejor interpretación sobre la gestión de los interesados. 
Para esto fue creada una escala pictórica, para segregar de mejora manera los resultados. Ver 
Tabla 4.4 pictográfica a continuación. 
 
Tabla 4.4  Escala Pictográfica de Poder/Interés 
             Tipo de Gestión                             Escala 
Gestionar Atentamente  
Mantener Satisfecho  
Mantener Informado  
Monitorea  
                           Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
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                                                       Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.9  Gráfica Pictográfica de Poder/Interés 
 
Con base en lo anterior, se pueden obtener los siguientes resultados: Primero, el 
Vicepresidente de Operaciones y el Gerente General requieren de ser informados de forma 
continua y atenta. Ambos tienen mucho poder e interés en la realización de proyecto. 
Adicionalmente, por su ubicación en la estructura organizacional, tienen la gran 
responsabilidad de asegurar los recursos necesarios para la realización del proyecto. 
 
Segundo, el Gerente y Equipo de Proyecto deben de mantenerse satisfechos. El suministro de 
los recursos y herramientas necesarias a tiempo, son elementos críticos para el desempeño del 
proyecto. Adicionalmente, los resultados del proyecto dependen en buena medida de los 
resultados del equipo y administración del mismo.   
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Tercero, el resto de los interesados, que va desde la junta directiva de la empresa hasta los 
vecinos de la zona donde está ubicada la planta destino, requieren ser informados de una u otra 
forma. Esto con el fin de mantener buenos canales de comunicación, evitar sorpresas y tener 
apoyo. (Ver Tabla 4.5). 
 
Tabla 4.5  Estrategias para Gestionar los Interesados 
Interesado Cómo se gestiona Estrategias para obtener apoyo y/o reducir obstáculos 
Junta Directiva 
Mantener 
Informado 
Uso de informes ejecutivos mostrando indicadores claves de éxito, 
oportunidades de mejora y retos futuros con una periodicidad mensual. 
Vicepresidente 
Operaciones 
Gestionar 
Atentamente 
Uso de informes ejecutivos mostrando indicadores claves de éxito, 
avance del cronograma general, presupuesto, necesidad de recursos y 
potenciales riesgos con una periodicidad bi-semanal. 
Gerente 
General 
Gestionar 
Atentamente 
Uso de informes ejecutivos mostrando indicadores claves de éxito, 
avance del cronograma especifico, necesidad de recursos y potenciales 
riesgos con una periodicidad bi-semanal. 
Gerente del 
Proyecto 
Mantener 
Satisfecho 
Reuniones semanales con el equipo para revisar el cronograma 
especifico del proyecto. Bonificación por cumplimiento del 
cronograma y prevención temprana de riesgos. 
Equipo del 
proyecto 
Mantener 
Satisfecho 
Reuniones semanales con el gerente de proyecto para revisar el 
cronograma especifico del proyecto. Política de “puertas abiertas” para 
poder reportar problemas no resueltos o no atención a temas de 
importancia por el gerente del proyecto. Además, un programa de 
reconocimiento por metas cumplidas. 
Cliente Monitorea 
Envío de una carta formal notificando sobre la fecha del proceso de 
transferencia, determinando necesidades especiales por el sistema de 
calidad del cliente. Envío de notificación al cliente sobre el primer lote 
producido para el cliente una vez transferido el proceso. 
Personal de 
Planta destino 
Monitorea 
Informe de resultados de los procesos transferidos. 
Reconocimiento por el trabajo cumplido. Periodicidad bi-mensual 
Zonas vecinas 
plata destino 
Monitorea Informe en prensa local sobre los logros obtenidos. 
                                                                                                       Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
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4.2.4 Formulario de Transferencia Tecnológica (TOT Formulario) 
 
Continuando con el proceso de formulación del proyecto de transferencia de tecnología, el 
siguiente proceso es cómo determinar cuál producto transferir, según la tecnología 
seleccionada. (Ver Figura 4.10) 
 
 
                                                                                                    Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.10  Grupo 1 – Formulario TOT 
 
Para esto, por medio de la herramienta de la lluvia de ideas, se determinaron los elementos 
mínimos necesario para poder tomar la decisión sobre el tipo de producto a transferir. El 
resultado de la lluvia de ideas, fue categorizado y plasmado en el desarrollo de una 
herramienta llamada “TOT Form” por sus siglas en inglés “Transfer of Technology Form”. 
 
La definición del producto a transferir es lo que va a determinar el tipo de requerimientos 
técnicos y regulatorios que se necesitan para el desarrollo del chárter y alcance del proyecto.  
 
Adicionalmente, se completa el proceso de costeo inicial del producto, con el cual se realiza 
una comparación rápida entre el costo actual de la parte y su costo proyectado después de 
transferir la tecnología. 
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Para completar el TOT Formulario se necesita obtener la siguiente información (ver Figura 
4.11): 
a. Descripción general del producto 
b. Estimación general de costos 
c. Característica general del proceso, material y equipo 
d. Información general del personal y necesidades de entrenamiento 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                                      Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figure 4.11  TOT Formulario – Menú Principal 
 
Por tanto, para efecto de esta investigación se probó la herramienta con un producto potencial 
para ser transferido. Esto para poder ilustrar el uso de la misma. Con el fin de describir cada 
sección se establece lo siguiente: 
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Paso 1- Información general: en esta sección se busca tener la información del cliente de la 
planta de producción origen. La planta de producción origen es de donde va a ser transferida la 
tecnología. (Ver Figura 4.12). 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.12  Información General Formulario TOT 
 
Paso 2 – Información del producto: lo que se busca es tener una descripción del producto a 
transferir. Un dato muy importante es poder estimar el volumen anual actual y uno proyectado. 
Eso es fundamental para determinar el costo por unidad.  (Ver Figura 4.13). 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.13  Información del Producto 
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Paso 3 – Información general de costo: en esta sección se logra determinar la información del 
costo actual por pieza producida y su respectiva distribución del costo.  
 
Cabe mencionar que, los rubros de distribución del costo de labor directa, son los más 
relevantes, para transferir tecnología a plantas de producción en Costa Rica. Esto está dado 
debido a las diferencias en el costo de la mano de obra directa entre Costa Rica y Estados 
Unidos. Así por ejemplo, un análisis de costo de producto que arroje un porcentaje alto en el 
costo de labor directa, es un candidato muy fuerte para transferir la tecnología, esto debido a la 
oportunidad de reducir costos de producción. (Ver Figura 4.14). 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                       Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.14  Información General de Costo 
 
Paso 4 – Costos: esta sección representa un fuerte punto de decisión para transferir la 
tecnología previendo no tener pérdidas en la rentabilidad de la producción de la parte.  
 
Para este momento es importante dividir los disparadores de costos según la tecnología 
seleccionada. Para este caso en específico de estudio, se procedió a determinar los 
disparadores de costos para la tecnología de Moldeo por Extrusión y Moldeo Convencional.  
  
78 
 
Se puede observar que para el caso de Moldeo por Extrusión es preponderante tener 
información sobre el diámetro interno y externo de la parte, y el largo de la parte. Para el caso 
de Moldeo Convencional, lo relevante es poder determinar peso en gramos o libras de una 
unidad moldeada. 
 
Por otro lado, es necesario determinar el tamaño del lote actual de producción, el tipo de 
materia prima usado para moldear las partes, costo de partes que se compran, costos de 
material de empaque y de operaciones secundarias requeridas para entregar un producto 
terminado. (Ver Figura 4.15). 
 
Algo importante de tomar en cuenta, es que algunos materiales no puedan ser suplidos 
directamente en la nueva localización donde la tecnología va a ser transferida. Para tal caso, 
los materiales deben de ser importados. Por ende, es necesario incluir un costo adicional de 
embarque. Este puede andar entre un cinco a un ocho por ciento mayor del costo de material.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                             Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.15  Disparadores del Costo  
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Paso 5 – Proceso: una vez determinado el costo de la parte en la Planta de Producción destino, 
se procede a realizar un análisis general de los requerimientos del proceso a transferir. (Ver 
Figura 4.16). En esta sección es primordial determinar el tipo de proceso y el archivo maestro 
para poder producir una parte.  
 
Cabe mencionar que la lista de documentos maestros para producir la parte es un 
requerimiento regulatorio. Esto es conocido en sus siglas en inglés como “DMR” (Device 
Master Record). El DMR debe contener lo siguiente: 
 
a. Dibujos o planos del producto y empaque 
b. Lista de las especificaciones del material 
c. Lista de las especificaciones del producto 
d. Lista de los procedimientos de manufactura 
e. Lista de los procedimientos de empaque 
f. Lista de los materiales impresos o etiquetas 
g. Lista de documentos para realizar registros de calidad 
h. Lista de procedimientos de esterilización 
 
Otra pieza de información requerida en esta sección es colectar la orden de producción  
reciente, completada y aprobada. Esto es conocido como el “DHR” (Device History Record) 
por sus siglas en inglés. El DHR debe contener los documentos usados en producción para 
registrar los resultados de los procesos productivos, inspección, trazabilidad de materiales y 
embarque.  
 
Por otro lado, se necesita determinar el tipo de validación de proceso que es requerido por el 
cliente o por el sistema de calidad. Es relevante mencionar que, una buena práctica de 
manufactura, consiste en que todo proceso que se transfiere de una planta de producción a 
otra, sea validado con el fin de demostrar que la salida del mismo sea repetible y que cumpla 
con las especificaciones.    
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                                                                                   Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.16  Datos de Proceso 
 
Paso 6 – Equipo: el paso siguiente es determinar la lista del equipo primario y periférico 
requerido para manufacturar el producto. Como equipo primario se entiende equipo que es 
responsable de transformar la materia prima en un producto parcialmente terminado. Como 
equipo periférico se entiende todo aquel equipo o utilidad necesaria para obtener un producto 
terminado. (Ver Figura 4.17). 
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                                                                                                 Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.17  Datos de Equipo 
 
Paso 7 – Materiales: el enfoque en esta sección es determinar la lista de materiales y sus 
cantidades necesarias para producir una o un grupo de unidades. Esto es conocido como 
“BOM” (Bill of Materiales) por sus siglas en inglés.  Ahora bien, acompañado de la lista de 
materiales es necesario determinar la lista de suplidores de dichos materiales. . (Ver Figura 
4.18) 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                                    Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.18  Datos de Materiales  
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Paso 8 – Recursos Humanos: para este momento, se determina cual es la ocupación actual de 
la labor directa. Esto responde a la pregunta de: ¿Cuántas personas se ocupan para producir e 
inspeccionar un lote de producto? Esta información es necesaria para determinar al final el 
costo propuesto en la planta a la cual se pretende transferir la tecnología. (Ver Figura 4.19) 
 
En esta sección, se determinan también las necesidades de entrenamiento y un estimado para 
completar la curva de aprendizaje con el fin de que el personal directo pueda estar capacitado, 
para luego poder iniciar el proceso de validación del proceso productivo. 
 
En el Apéndice II se adjunta un ejemplo de inicio a fin sobre el uso del Formulario de 
Evaluación Inicial para Transferencia de Tecnología (TOT Form). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                             Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.19  Datos de Recursos Humanos 
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Salidas 
4.2.5 Alcance, Objetivos y Chárter del Proyecto 
 
Con la información recolectada se procede a completar el Chárter del Proyecto. Por medio del 
mismo, es el primer entregable que autoriza la realización del proyecto para su etapa de 
planeamiento. (Ver Figura 4.20) 
 
 
                                                                                                       Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.20  Grupo 1 – Chárter del Proyecto 
 
Esto se presenta en el Chárter del Proyecto, el cual diseñado está dividido en tres secciones. La 
primera está destinada a confirmar el alineamiento entre la necesidad de realizar el proyecto 
con los objetivos de estratégicos y de calidad de la organización. (Ver Figura 4.21). 
 
I 
 
 
 
 
                                                                             Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.21  Chárter del Proyecto / Parte  
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La segunda parte del Chárter está enfocada a información general del proyecto. Esta parte 
sugiere un enfoque en el tipo de tecnología a transferir, el cliente, objetivos del proyecto, 
criterio de éxito del mismo, requerimientos y riesgos generales, y el cronograma y presupuesto 
base. (Ver Figura 4.22). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                       Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.22  Chárter del Proyecto / Parte II 
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Para la tercera parte del Chárter es fundamental poder responder la pregunta que dice: ¿lo 
anterior cumple con las necesidades del cliente o compañía? Es muy importante estar seguro 
del apoyo gerencial o del cliente, antes de empezar a planear el proyecto. Una vez que se tiene 
la aprobación del mismo, se procede a documentar la aprobación. Esto se realiza en la tercera 
parte del este formulario. (Ver Figura 4.23). 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                                      Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.23  Chárter del Proyecto / Parte III 
 
En el Apéndice V se adjunta un ejemplo de inicio a fin sobre el uso del Formulario del Chárter 
del Proyecto (PGT-CHA-001). 
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GRUPO 2 – PLANEAMIENTO 
 
Una vez aprobado el “Chárter” del proyecto, hay que realizar un diagnóstico del sistema de 
calidad donde reside la tecnología actualmente. Esto se toma como línea base para instalar el 
proceso en el sistema de calidad de la planta que recibe la tecnología. (Ver Figura 4.24) 
 
 Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.24  Grupo 2 – Planeamiento Análisis Línea Base 
 
4.2.6 Análisis de línea base 
 
El propósito de un análisis de línea base es describir el estado actual del sistema de calidad por 
medio de aplicación de entrevistas de campo, revisión de registros de calidad,  procedimientos 
y diagramas de flujo de proceso.  
 
Con base en la regulación y estándar identificados para el tipo de industria y en la 
retroalimentación de expertos, se han definido los siguientes procesos como los mínimos 
necesarios para ser analizados: 
 
a. Responsabilidad Gerencial 
i. Manual de calidad (objetivos y política de calidad) 
ii. Procedimiento de Revisión Gerenciales  
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b. Administración de Recursos: 
i. Recursos humanos / entrenamiento 
ii. Limpieza y control ambiental 
iii. Control de equipo 
 
c. Realización del Producto: 
i. Control de compras 
ii. Recepción e inspección de materia prima 
iii. Controles de producción y proceso 
iv. Inspecciones y pruebas 
 
d. Procesos de Soporte: 
i. Control de documentos 
ii. Acciones Correctivas y preventivas 
iii. Auditorías Internas 
iv. Quejas de clientes 
 
El siguiente paso es desarrollar las respectivas visitas de campo. Para este fin fue desarrollada 
otra herramienta, la cual se compone de tres partes. 
 
La primera parte está relacionada con la preparación de la visita. Se debe indicar el proceso a 
analizar, además, de listar los requerimientos regulatorios (procedimientos, prácticas o 
registros) que se necesitan observar. Los requerimientos regulatorios fueron definidos al inicio 
del capítulo de resultados. Una vez identificados los requerimientos regulatorios se procede a 
llenar la primera parte del formulario. (Ver Figura 4.25). 
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                                                                                                      Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
Figura 4.25  Formulario para Análisis de Línea Base – Parte I 
 
La segunda parte se completa después de la visita al campo, esto se aplica por medio de 
entrevistas con los actores claves del proceso. Durante la realización de dichas actividades es 
importante explorar lo siguiente: 
 
a. Los pasos que se realizan para completar el proceso en estudio,  
b. Si existe o no algún procedimiento del sistema de calidad relacionado, 
c. Cuáles son los entregables de la actividad que se realiza y 
d. Tomar nota sobre alguna observación relevante para un análisis posterior. 
 
De tal esta manera se completa la sección del formulario llamada “colección de datos” (Data 
collection), como se muestra a continuación. (Ver Figura 4.26). 
 
 
 
 
 
                                                                                                 Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
Figura 4.26  Formulario para Análisis de Línea Base – Parte II  
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La tercera parte es el levantamiento del diagrama de flujo de proceso con base en la colección 
de datos y complementado con lo descrito en los procedimientos aplicables. Se recomienda 
usar diagramas de flujo que reflejen la interacción de las áreas funcionales en el proceso para 
poder observar claramente las responsabilidades y actores claves del proceso. Esto se 
completa en la sección del formulario llamada “Flujo de Proceso” (Ver Figura 4.27). 
 
Se repite los pasos anteriores para los diferentes procesos seleccionados. Con esto, se busca 
tener un mejor entendimiento de la interacción del sistema de calidad que apoya los procesos 
de tecnología a ser transferidos. En el Apéndice VI se adjunta un ejemplo de inicio a fin sobre 
el uso del Formulario para realizar Análisis de Línea Base (PGT-BLA-001). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                    Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.27  Formulario para Análisis de Línea Base – Parte III  
90 
 
4.2.7 Modelo de Negocio  
 
Teniendo el resultado del análisis de la línea base, se continúa con el diseño del modelo de 
negocio a desarrollar a nivel del sistema de calidad. (Ver Figura 4.28) 
 
 Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.28  Grupo 2 – Modelo Negocio Sistema Calidad 
 
La definición del modelo de negocio en el manual de calidad es la descripción de la 
interacción entre los sistemas de calidad de la planta de manufactura que transfiere y la que 
recibe la tecnología. Esto se hace con el fin de delimitar claramente el alcance sobre el sistema 
de calidad.  
 
Además, una vez delimitado el alcance del manual de calidad para la planta que recibe la 
tecnología, la misma puede iniciar el proceso de análisis de brecha que se presenta 
posteriormente. La determinación del modelo de negocio en el sistema de calidad debe quedar 
reflejada en el manual de calidad.  
 
Es importante clarificar que si se demuestra que no hay interacción  alguna entre los sistemas 
de calidad de las plantas involucradas en el proceso de transferencia de tecnología, el 
desarrollo de un modelo de negocio no es necesario. En este caso en particular, dicho proceso 
se omite y se continúa con el desarrollo del análisis de brecha del sistema de calidad.    
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El primer paso para desarrollar el modelo de negocio es por medio de las siguientes preguntas: 
a. ¿El proceso de transferencia de tecnología se va a realizar entre plantas de producción 
de la misma organización o corporación? 
Nota: si la respuesta es NO, no es necesario realizar el modelo de negocio. El siguiente 
paso es completar el análisis de brecha del sistema de calidad. 
 
b. ¿La planta de producción que recibe la tecnología tiene su propio manual de calidad? 
Nota: si la respuesta es SI, no es necesario realizar el modelo de negocio. El siguiente 
paso es completar el análisis de brecha del sistema de calidad. 
 
c. ¿La planta de producción que recibe la tecnología depende del manual de calidad de 
calidad de la planta origen de donde viene la tecnología? 
Nota: si la respuesta es SI, hay que diseñar el modelo de negocio en el manual de 
calidad. 
 
Diseño del modelo de negocio 
 
Para diseñar el modelo de negocio hay que determinar la siguiente información: 
 
a. Listar los procesos del sistema de calidad que están en el alcance del manual de calidad 
b. Seleccionar los procesos del sistema de calidad que van a ser administrados por la 
planta de producción que recibe la tecnología. 
c. Seleccionar los procesos del sistema de calidad que van a ser administrados por la 
planta de producción que envía la tecnología, pero que de una u otra manera van a 
soportar el sistema de calidad de la planta que recibe la tecnología. 
d. Identificar los procesos del sistema de calidad que van a ser administrados por la planta 
que envía la tecnología, pero que no van a ser usados por la planta que recibe la 
tecnología.  
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Con el fin de visualizar mejor el diseño del modelo de negocio se recomienda diagramar 
gráficamente como se muestra a continuación. (Ver Figura 4.29 / Apéndice VII). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.29  Diagrama de Modelo de Negocio  
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De lo anterior es importante resaltar que la planta de manufactura que recibe la tecnología 
debe de desarrollar sus propios procedimientos del sistema de calidad para aquellos procesos 
en que tiene total control.  
 
Por otro lado, la planta de manufactura que envía la tecnología deberá de ajustar los 
procedimientos que va a compartir con el fin de ampliar el alcance de esos procedimientos 
para contemplar la planta de manufactura que va a ser uso de los mismos. Todo lo anterior 
debe verse reflejado en el análisis de brecha del sistema de calidad y posteriormente en el plan 
de calidad. 
 
4.2.8 Análisis de brecha 
 
Ya finalizado el análisis de línea base y/o el modelo de negocio para el sistema de calidad, se 
procede a realizar el análisis de brecha del sistema de calidad. (Ver Figura 4.30)  
 
 Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.30  Grupo 2 – Análisis de Brecha Sistema Calidad 
 
El análisis de brecha del sistema de calidad es la identificación de los requerimientos 
regulatorios de un proceso, como están presentes en la unidad que transfiere la tecnología, 
pero podrían no estar presentes en la unidad que recibe la tecnología. También, puede incluir 
ajustes sobre procedimientos existentes para que puedan incluir dentro de su alcance los 
requerimientos del nuevo proceso tecnológico a transferir.  
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El producto de dicho análisis es el plan del sistema de calidad. Esto se traduce en la lista de 
actividades claves que deben ser completadas para poder albergar la tecnología a transferir 
dentro del sistema de calidad de la planta de producción que recibe la tecnología. Es 
primordial identificar dentro de la lista de actividades el dueño de la acción y cuando el trabajo 
debe de completarse. 
 
Para desarrollar dicho análisis ser procede de la siguiente manera: 
a. Seleccionar los requisitos regulatorios que deben ser cumplidos según aplique. 
Nota: esto es tomado de los requisitos previamente identificados en la sección: 
“Requerimientos claves para administrar el proceso de transferencia de tecnología 
en el sistema de calidad”.  
Con el fin de ejemplificar el proceso, se procede a tomar la dimensión “General” 
para seleccionar los requisitos regulatorios. (Ver Tabla 4.6) 
 
Tabla 4.6  Requerimientos Regulatorios Generales 
 
 
 
 
                              Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
 
b. Identificar la regulación o estándar sobre la cual se va a realizar el análisis de 
brecha. Para este caso en particular el estándar seleccionado es el ISO 13485:2003. 
Nota: Para dicho fin se diseñó un formulario para documentar el análisis de brecha. 
En dicho formulario es importante completar la siguiente información (Ver Figura 
4.31: 
i. Identificar el tópico, sub tópico, ítem o sub-ítem y el punto específico del 
estándar / regulación en análisis.  
Tipo Regulatorios o Mejores prácticas 
General 
a. Manual de Calidad 
b. Política de Calidad 
c. Objetivos de calidad 
d. Información del cliente 
95 
 
ii. Definir el requerimiento de manera simple y resumida. 
iii. Identificar la brecha. Se recomienda hacerlo en forma de entregable.  
 
c. Repetir el proceso para cada una de las dimensiones identificadas con sus 
respectivos requerimientos regulatorios. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                         Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.31  Formulario para Análisis de Brecha del Sistema de Calidad 
 
d. Una vez identificada la brecha se procede a formular un plan de acción para cerrar 
las brechas. (Ver Figura 4.32) 
Nota: es clave para un adecuado control y administración de las acciones, poder 
identificar el estado de las acciones, ya sea en proceso, completadas, o tarde. Si las 
mismas están tarde es importante evaluar el impacto sobre el los indicadores de 
éxito del proyecto.  
  
i ii iii 
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Otro aspecto importante es el involucramiento de los gerentes funcionales o cabezas de 
departamento sobre el estado del plan de acción. Esto con el fin de poder garantizar apoyo y 
priorización de recursos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                           Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.32  Plan del Sistema de Calidad para resolver brechas 
 
En el Apéndice VIII se adjunta un ejemplo de inicio a fin sobre la aplicación de la herramienta 
QSP-GAS-001_Análisis de Brecha del Sistema de Calidad ISO 13485 y QSP-QP-001_Plan 
del Sistema de Calidad. 
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4.2.9 Entregables del Proyecto 
 
Seguidamente, después de haber culminado los requerimientos regulatorios y haber obtenido 
el plan de calidad, se procede a establecer las actividades necesarias para realizar el proceso de 
transferencia. Es importante mencionar que se debe dar énfasis en este punto a los aspectos 
técnicos y logísticos del proyecto. (Ver Figura 4.33). 
 
 Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.33  Grupo 2 – Entregables del Proyecto 
 
Para esto se le dará continuidad al modelo planteado sobre las dimensiones requeridas para 
completar un proceso de transferencia de tecnología. 
 
Para definir los entregables del proyecto se utilizó la herramienta de lluvia de ideas. Se 
participó a personal con experiencia en transferencias de tecnología y personal con 
conocimiento técnico y logístico en el negocio. 
 
Como resultante se identificaron las actividades principales. A su vez, estas fueron segregadas 
en otras con un mayor nivel de detalle para poder contemplar la mayor cantidad de trabajo 
necesario.  
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Uno de los aspectos más importantes a tomar en cuenta en una transferencia de tecnología es 
poder replicar el proceso productivo de la planta de producción origen en la planta de 
producción destino.  
 
Hay una premisa a la hora de realizar procesos de transferencia tecnológica y es: poder 
transferir el proceso productivo a como está, tratando en la medida de lo posible de NO 
cambiarlo hasta tener experiencia en el mismo. Un error común es tratar de mejorar el proceso 
sin antes poder replicarlo primero. 
 
A continuación se listan las actividades principales de primer y segundo nivel, para ser usadas 
en la determinación del cronograma. Dichas actividades fueron agrupadas según el entregable 
principal. 
 
Equipo de Producción 
 
Actividades de Primer Nivel Actividades de Segundo Nivel 
1. Transferencia de equipo  a. Compra de equipo 
b. Envío del equipo a la planta de 
manufactura destino 
c. Calificación y validación del equipo 
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Proceso Productivo 
 
Actividades de Primer Nivel Actividades de Segundo Nivel 
1. Transferencia del proceso 
productivo 
a. Recolección de datos y 
caracterización del producto y proceso 
productivo actual 
b. Desarrollo de protocolos de validación 
y documentos o especificaciones del 
producto 
c. Validación del proceso en la planta de 
producción destino 
d. Producción como operación en 
marcha 
 
Materiales para producción 
 
Actividades de Primer Nivel Actividades de Segundo Nivel 
1. Transferencia de materiales  a. Selección de suplidores y compra de 
material 
b. Envío de materiales a la planta de 
producción destino 
c. Recibo e inspección de materiales 
para producción 
d. Materiales listos para uso productivo 
regular 
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Entrenamiento para Producción 
 
Actividades de Primer Nivel Actividades de Segundo Nivel 
1. Entrenamiento en la planta de 
producción origen 
a. Definición del plan de entrenamiento 
b. Coordinación sobre la logística del 
entrenamiento 
c. Desarrollo del proceso de 
entrenamiento 
d. Efectividad de entrenamiento para la 
validación del proceso 
 
Recursos humanos 
 
Actividades de Primer Nivel Actividades de Segundo Nivel 
1. Recurso humano para el proceso de 
transferencia de tecnología 
a. Revisión de la estructura 
organizacional 
b. Plan de contratación de personal 
c. Desarrollo de descripciones de puesto 
y necesidades de entrenamiento 
d. Reclutamiento y selección de personal 
e. Contratación de personal 
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Sistema de Calidad 
 
Actividades de Primer Nivel Actividades de Segundo Nivel 
1. Adecuación del sistema de calidad 
para la transferencia de tecnología  
1. Planeamiento de la calidad 
2. Planeamiento maestro de validaciones 
3. Instalación o actualización del sistema 
de calidad 
4. Desarrollo de auditoría interna/externa 
de cumplimiento con los 
requerimientos de la ISO 13485 
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4.2.10 Cronograma 
 
Ya definidas las actividades de primer y segundo nivel se procede a la elaboración del 
cronograma del proyecto. De igual manera el cronograma se divide en las dimensiones 
previamente identificas para el proceso de transferencia de tecnología. (Ver Figura 4.34) 
 
 Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.34  Grupo 2 – Cronograma del Proyecto 
 
Para esta parte, es importante identificar los mayores retos en cada sección que pueden 
considerarse como oportunidades o riesgos, según el análisis de la situación, factores 
ambientales de la empresa, elementos exógenos de la empresa, entre otros. Toda esta 
información puede ser usada en la siguiente fase sobre los riesgos. 
 
A continuación se detalla el cronograma específico y general del proyecto según los 
principales entregables previamente identificados. 
 
Equipo de Producción 
 
Para las actividades de transferencia de equipo, se pueden tomar las siguientes 
consideraciones: 
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a. El tiempo de aprobación de capital en Corporaciones grandes, puede tomar un tiempo 
no menor de dos semanas. 
b. Los tiempos de entrega del equipo varían dependiendo del tipo de equipo y ubicación 
de la planta de producción destino. Adicionalmente, los costos pueden variar 
dependiendo del medio de transporte. Típicamente el medio de transporte más 
económico para grandes distancias es por barco. Sin embargo, este tipo de transporte 
puede tomar tiempo en llegar al punto de uso. 
c. La definición de la estrategia de validación del equipo debe definirse en el plan 
maestro de validación. 
d. Los repuestos críticos de los equipos deben de estar disponibles para el momento de en 
que requiera validar y/o producir. 
 
El diagrama Gantt para el transferir equipo se presenta en la Figura 4.35. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-PROJECT 2007) 
Figura 4.35  Cronograma para transferir Equipo  
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Proceso Productivo 
 
Para las actividades de transferencia del proceso productivo, se pueden tomar las siguientes 
consideraciones: 
 
a. La toma de decisiones sobre los procesos que se van a transferir puede tomar 
tiempo por diferencias en puntos de vista de los encargados de la decisión. Esto 
puede afectar la selección oportuna de equipos para apoyar el proceso. 
b. Los documentos de producto, como por ejemplo, dibujos, especificaciones, 
procedimientos de manufactura, entre otros, deben estar disponibles y aprobados en 
el sistema de calidad antes de iniciar las validaciones. 
c. Los criterios estadísticos y estudios de ingeniería a utilizar en los protocolos de 
validación del proceso deben ser suficientemente robustos para que se pueda 
controlar la variabilidad en el proceso. 
 
El diagrama Gantt para el transferir el proceso productivo se presenta en la Figura 4.36. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-PROJECT 2007) 
Figura 4.36  Cronograma para transferir Proceso Productivo  
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Materiales para producción 
 
Para las actividades de transferencia de los materiales para producción, se pueden tomar las 
siguientes consideraciones. El diagrama Gantt para el transferir materiales para producción se 
presenta en la Figura 4.37. 
 
a. Los materiales para uso productivo y de validaciones debe provenir de suplidores 
aprobados. 
b. Los tiempos de entrega del material varían dependiendo del tipo de material y 
ubicación de la planta de producción destino. Adicionalmente, los costos pueden 
variar dependiendo del medio de transporte. Típicamente el medio de transporte 
más económico para grandes distancias es por barco. Sin embargo, es el tipo de 
transporte que toma más tiempo en llegar al punto de uso. 
c. Previo al proceso de validaciones las pruebas de ingeniería pueden consumir 
material en mayor medida. Por tanto, esto debe ser tomado en cuenta con el fin de 
no tener problemas de abastecimiento y para efectos del presupuesto del costo de 
material.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-PROJECT 2007) 
Figura 4.37  Cronograma para transferir Materiales para producción  
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Entrenamiento para Producción 
 
Para las actividades de transferencia de entrenamiento para producción, se puede tomar la 
siguiente consideración: 
 
a. El proceso de contratación es una entrada fundamental para iniciar el proceso de 
entrenamiento. Por tanto, los procesos de contratación pueden variar dependiendo 
de la oferta y demanda laboral del momento. Esto puede generar algún atraso. 
 
El diagrama Gantt para el transferir entrenamiento para producción se presenta en la Figura 
4.38. 
 
 
 
Figura X – Cronograma para Entrenamiento 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-PROJECT 2007) 
Figura 4.38  Cronograma para transferir Entrenamiento para Producción 
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Recursos humanos 
 
Para las actividades de transferencia de recursos humanos para producción, se pueden tomar 
las siguientes consideraciones: 
 
a. El proceso de contratación es una entrada fundamental para iniciar el proceso de 
entrenamiento. 
b. Las descripciones de puesto son requerimientos que tienden a dejarse como 
actividades sin importancia, sin embargo es un requisito regulatorio para demostrar 
que el personal cuenta con la experiencia, habilidades y entrenamiento para el 
puesto que ocupan. 
 
El diagrama Gantt para el transferir recursos humanos para producción se presenta en la 
Figura 4.39. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-PROJECT 2007) 
Figura 4.39  Cronograma para transferir Recursos Humanos  
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Sistema de Calidad 
 
Para las actividades de transferencia del sistema de calidad para producción, se puede tomar la 
siguiente consideración: 
 
1. Los documentos del producto y procedimientos de los procesos de soporte tales 
como Control de Cambios y Documentos, Entrenamiento, Acciones Correctivas y 
Preventivas, Manual de Calidad y Auditorías Internas deben de estar funcionando 
antes de que las validaciones de proceso sean ejecutadas. 
 
El diagrama Gantt para el transferir el sistema de calidad para producción se presenta en la 
Figura 4.40. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-PROJECT 2007) 
Figura 4.40  Cronograma para transferir el Sistema de Calidad 
En el Apéndice IX se adjunta el cronograma completo del proyecto bajo el nombre de PGT-
CRO-001_Cronograma Proyecto Transferencia Tecnología.  
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4.2.11 Plan de Riesgos 
 
No menos importante, en este grupo de procesos está la determinación de los riesgos del 
proyecto. (Ver Figura 4.41). 
 
 Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO  2007) 
Figura 4.41  Grupo 2 – Identificación de Riesgos del Proyecto 
 
Para determinar los riesgos del proyecto de transferencia de tecnología se plantea la siguiente 
estructura lógica para gestionar los riesgos del proyecto. Esto se lista a continuación: 
 
Primero se procede a listar los riesgos del proyecto y categorizarlos según las dimensiones 
definidas para el proceso de transferencia de tecnología. (Ver Figura 4.42). Se sugiere usar un 
metalenguaje que responda a la siguiente estructura:  
i. “Como resultado de: (se describe la acción que dispara el riesgo;  
ii. “Puede ocurrir que: (se describe la consecuencia de la acción);  
iii. “Impactando”: (se describe el impacto para el proyecto). 
 
Cabe mencionar que las fuentes de información para los riesgos son variadas y el nivel de 
detalle puede ser cuantioso; sin embargo, no se considera funcional tener una cantidad infinita 
de riesgos. Por tanto se recomienda enfocarse en lo que es verdaderamente importante y no en 
aspectos triviales. Para el presente caso se utilizaron la experiencia de los miembros del 
equipo y las consideraciones descritas en las consideraciones del cronograma del proyecto. 
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                         Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.42  Análisis Cualitativo de Riesgos 
 
Segundo se diseña una tabla para definir valores de probabilidad, control e impacto. La Tabla 
4.7 fue creada para el presente caso. 
 
Tabla 4.7  Tabla de Valores de Probabilidad, Control e Impacto 
 
Valor Probabilidad Control Impacto 
5 81-100% Muy bajo Muy Alto 
4 61-80% Bajo Alto 
3 41-60% Medio Medio 
2 21-40% Alto Bajo 
1 0-20% Muy Alto Muy bajo 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
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Posteriormente, se evalúan los riesgos identificados con los valores de probabilidad, control e 
impacto. Esto con el fin de determinar un número de prioridad de riesgo (RPN – por sus siglas 
en inglés “Risk Priority Number”). Para un mejor enfoque del plan de gestión de riesgos, el 
Analista debe de determinar cuál es el valor de prioridad de riesgo en el que debe de generar 
alguna acción dirigida. Para el presente caso se determinó que un RPN mayor a cincuenta (50) 
requiere una acción específica para ser completada. (Ver Figura 4.43). 
 
Finalmente, una vez evaluado cada uno de los riesgos según su impacto, ser filtra del mayor a 
menor RPN. Para luego proceder a desarrollar el plan de gestión del riesgo. (Ver ejemplo 
aplicado en el Apéndice X).  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.43  Plan de Manejo de Riesgos 
 
Cabe mencionar que el plan de riesgos debe ser un documento muy dinámico y de exposición 
a todo nivel. La comunicación eficiente y capacidad de reacción para prevenir los riesgos es lo 
que marca la diferencia para poder administrar un proyecto de forma exitosa. 
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4.2.12 Plan de Adquisiciones 
 
De seguido, se procede a realizar el plan de adquisiciones. Para definir el mismo, se desarrolló 
la estrategia para el manejo de las adquisiciones. (Ver Figura 4.44)  
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.44  Grupo 2 – Plan Adquisiciones del Proyecto 
 
Estrategia de Adquisiciones 
 
Para dicho propósito se procedió a tomar como base los entregables claves según el 
cronograma del proyecto. Una vez identificados los entregables del proyecto, se realizó una 
reunión con las Gerencias de Ingeniería, Calidad, y General para determinar cuáles entregables 
claves serian impactados por el proceso de adquisiciones.   
 
Por otro lado, se definió que tipo de contratos serian los más convenientes para el desarrollo 
del proyecto. A continuación se presentan los tipos de contratos a ser usados a discreción, 
como parte de la estrategia de adquisiciones. 
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Tipos de contrato a utilizar: 
a. Precio fijo cerrado: es donde el precio de los bienes se fija al comienzo y no está sujeto 
a cambios. Cualquier cambio después de haber realizado la orden de compra al 
proveedor, será asumida por el mismo. 
b. Costos reembolsables: en esta categoría ser realizan los pagos al proveedor según los 
costos legítimos y reales para cumplir con el servicio o pedido. Puede darse 
negociación de precios por pronto pago, entrega o por volumen. 
c. Tiempo y materiales: Es un híbrido entre las dos tipos anteriores. Este tipo se sugiere 
usar para compra de materiales y/o servicios profesionales según aplique. 
 
De esta manera, se procede a establecer la estrategia de adquisiciones por tipo de adquisición y 
su respectivo tipo de contrato. (Ver Tabla 4.8). 
 
Tabla 4.8  Estrategia de Adquisiciones 
Tipo de Adquisición Estrategia Tipo Contrato 
Equipo  Mantener los mismos suplidores de 
equipo que la planta de producción 
origen. 
Mantener los acuerdos 
contractuales de la planta de 
producción origen 
Precio fijo cerrado (FFP) 
Materiales directos Mantener los mismos suplidores de 
materiales que la planta de 
producción origen. 
Solicitar un mejor precio por 
volumen. 
Tiempo y materiales (T&M) 
Materiales indirectos Buscar proveedores nuevos locales 
por cercanía y por costo. 
Tiempo y materiales (T&M) 
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Recursos Humanos Negociar mejor precio por la 
prestación de servicios varios en 
cuanto a planillas, reclutamiento y 
selección. 
Ofrecer incentivos por mejor 
tiempo de respuesta y trato 
preferencial. 
Costos reembolsables (CPIF) 
Servicios Varios Tener como mínimo dos suplidores 
para el mismo servicio y revisar los 
contratos cada seis a doce meses 
para competir por calidad de 
servicio y costo. 
Costos reembolsables (CPIF) 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
 
Ya con la estrategia definida, se inicia la confección del plan de adquisiciones. Ahora bien, 
según los requerimientos internos de la empresa, el plan de adquisiciones debe contener como 
mínimo lo siguiente: 
 
a. Tipo de adquisición 
b. Descripción del servicio o producto 
c. Nombre del proveedor o vendedor 
d. Costo mensual o anual 
e. Tipo de contrato según estrategia de adquisiciones 
f. Periodo o mes que el contrato debe de ser celebrado o cancelado. 
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Para este fin, fue desarrollada una plantilla para documentar el plan de adquisiciones. La 
Figura 4.45 muestra un extracto de la herramienta diseñada. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.45  Plan de Adquisiciones 
En el Apéndice XI se adjunta un ejemplo de inicio a fin sobre la aplicación de la herramienta 
QSP-PCP-001_Matriz para Plan de Adquisiciones. 
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4.2.13 Plan de Comunicación 
 
Otro elemento a desarrollar es la definición de los mecanismos de comunicación dentro del 
proyecto.(Ver Figura 4.46)  
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.46  Grupo 2 – Plan Comunicaciones del Proyecto 
 
Como se mencionó en el marco teórico, la combinación del plan de gestión de calidad y 
riesgos con un plan ajustado de comunicación  busca involucrar y comprometer al personal del 
proyecto sobre lo que es verdaderamente importante y a prevenir cualquier situación que 
afecte la integridad de los resultados del proyecto. Para iniciar con el plan lo primero que se 
realizó fue la definición de la estrategia de comunicación. 
 
Para desarrollar el plan de comunicación se solicitó al Gerente de Proyecto la información 
sobre lecciones aprendidas y también se realizó una reunión con los Gerentes de Ingeniería, 
Calidad y General, para tomar sus puntos de vista sobre experiencias pasadas y 
recomendaciones.  
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Como resultado se concluyó lo siguiente: 
 
a. Evitar realizar reuniones innecesarias y sin un alcance definido. 
 
b. Comunicar a destiempo la solicitud de recursos o lecciones aprendidas a lo largo del 
proyecto. 
 
c. No involucrar al cliente sobre los requerimientos de su sistema de calidad por 
transferencias de tecnología entre plantas de producción. 
 
Con base en lo anterior y con la información obtenida sobre los factores ambientales de la 
empresa y la matriz de interesados se crearon cuatro foros de comunicación para informar 
sobre los pormenores del proyecto. Sin embargo, cada foro muestra diferentes alcances dentro 
del mismo.  
 
Como resultado se desarrollo una matriz que caracteriza el tipo de alcance por foro definido y 
su respectivo plan de comunicación. Ver Tabla 4.9. 
 
En el Apéndice XII se adjunta un ejemplo de inicio a fin sobre el uso del Formulario PGT-
COM-001_ Plan de Comunicación. 
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Tabla 4.9  Plan de Comunicación 
 Grupo de 
Interés 
Foro Estrategia 
Comunicación 
Periodo Alcance Responsable 
Junta 
Directiva 
Reunión de 
Revisión 
Gerencial 
(Management 
Review) 
Informe Ejecutivo 
 
Mensual 
Indicadores claves de 
éxito (presupuesto y 
línea del tiempo) 
oportunidades de mejora 
y retos futuros 
Vicepresidente 
de Operaciones 
Vicepresidente 
Operaciones 
Reunión 
general de 
proyectos 
Bi-semanal 
Indicadores específicos 
de éxito, avance del 
cronograma general, 
presupuesto, necesidad 
de recursos y 
potenciales riesgos 
Gerente 
General Gerente 
General 
Gerente del 
Proyecto 
Reunión de 
Proyecto 
Presentación 
estándar 
Semanal 
Revisión cronograma 
especifico del proyecto, 
acciones correctivas o 
preventivas, plan de 
riesgos 
Gerente del 
Proyecto Equipo del 
proyecto 
Cliente 
Recursos 
Humanos 
Carta escrita 
Según 
cronograma 
Determinación de 
necesidades especiales 
por el sistema de calidad 
del cliente. 
Gerente de 
Calidad 
Personal de 
Planta destino 
Reunión de 
personal 
Bi-mensual 
Resultados de los 
procesos transferidos y 
Reconocimiento por el 
trabajo cumplido 
Recursos 
Humanos o 
Gerente 
General 
Zonas vecinas 
de la plata 
destino 
Prensa local 
Final del 
proyecto 
Oportunidades ofrecidas 
Gerente 
General 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-WORD 2007) 
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GRUPO 3 – EJECUCIÓN  
 
La ejecución del proyecto de transferencia se realizará mediante el uso de las herramientas y 
lineamientos planteados en el Grupo 2 Planeamiento.  
 
Existen dos procesos que adquieren especial relevancia en los procesos de integración en los 
proyectos. Estos son el Control de Cambios y el sistema de Acciones Correctivas y 
Preventivas. 
 
4.2.14 Control de Cambios 
 
Como es bien sabido uno de las características principales de un proyecto es su dinamismo y 
ajustes a lo largo de la vida del mismo. Para esto es importante usar la herramienta de control 
de cambios. Ésta es usada para catalizar el proceso de transferencia y mejorar su efectividad. 
(Ver Figura 4.47) 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.47  Grupo 3 – Ejecución – Control Cambios / CAPA 
 
Para el caso de industrias médicas el proceso de control de cambios es un requisito 
fundamental del sistema de calidad. De tal manera que para proyectos de transferencia de 
tecnología en este sector, se considera clave utilizar el procedimiento vigente de control de 
cambios, ajustado a proyectos.  
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Por ende, dicho proceso es guiado por procedimientos internos de la compañía Helix Medical. 
Estos son listados a continuación: Control de Documentos – SOP 150 y Preparación de 
Ordenes de Ingeniería – SOP 034. 
 
No obstante, por medio de los procedimientos listados anteriormente se desarrollaron los 
siguientes criterios como disparadores de cambio: 
 
a. Modificaciones en el alcance del proyecto que involucre un cambio en el sistema de 
calidad. 
b. Modificaciones de fondo en las acciones del plan de calidad y riesgos 
c. Revisión del plan de transferencia si no ha habido cambios por más de tres meses. 
d. Discreción gerencial o por el cliente. 
 
Estos criterios serán manejados por la persona encargada del Centro de Documentación de la 
empresa. Para ilustrar mejor el proceso de control de cambios se elaboró un diagrama de flujo 
de proceso (Ver Anexo E). En el Apéndice XIII se adjuntaron los formularios existentes en el 
sistema de calidad para documentar los cambios. 
 
Ahora bien para cualquier otro cambio que implique una modificación en el alcance del 
proyecto ya sea por criterios de tiempo de línea base, desempeño y/o costos, se debe de 
adjuntar el formulario de cambios diseñado para este fin. Este formulario se puede observar en 
el Apéndice XIV. 
 
Es muy importante que durante el proceso de solicitud de cambio se haga énfasis en la 
evaluación del impacto en las dimensiones de tiempo, costo y desempeño, así como en el 
impacto hacia el cliente. 
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En general el proceso de aprobación de cambios es dado por los disparadores mínimos antes 
mencionados, juicio de los actores del proyecto y/o el cliente. Dicho proceso debe de cumplir 
con los siguientes pasos (Ver Figura 4.48): 
 
a. Identificación y descripción del cambio 
b. Justificación del cambio 
c. Análisis del impacto en el tiempo, costo y/o desempeño (interno o para el cliente) 
d. Documentación del cambio 
e. Aprobación del cambio 
f. Notificación del cambio a las áreas o personal impactado 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                  Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.48  Diagrama Flujo Solicitud de Cambios del Proyecto   
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Todos los cambios aprobados y sus respectivos documentos de soporte, se deben de ajuntar al 
protocolo del proyecto de transferencia de tecnología. Este deberá de archivarse en el área de 
Documentos Controlados. Esto registros serán conservados como parte del sistema de calidad 
según el procedimiento interno de la empresa. 
 
4.2.15 Acciones Correctivas / Preventivas (CAPA) 
 
El sistema CAPA puede ser usado como un sistema efectivo de retroalimentación, de 
detección temprana o preventiva y de mejoramiento continuo dentro de los proyectos de 
transferencia de tecnología. 
 
De igual manera, el sistema CAPA es un requisito fundamental del sistema de calidad. De tal 
manera que para proyectos de transferencia de tecnología en este sector, se recomienda utilizar 
el procedimiento vigente de CAPA, ajustado a proyectos. 
 
Por ende, dicho proceso es guiado por el procedimiento interno de la compañía Helix Medical. 
Este es listado a continuación: Acciones Correctivas y Preventivas – SOP 138. Para ilustrar 
mejor el proceso de CAPA el Anexo F muestra el diagrama de flujo del proceso. 
 
Para determinar los requerimientos para la apertura de una acción correctiva o preventiva 
dentro del proyecto se realizo una reunión con el Gerente de Proyecto, Gerente de Ingeniería y 
Gerente de Calidad.  
 
Como resultado se concluyo que una acción correctiva o preventiva debe ser generada cuando 
sucede lo siguiente como mínimo: 
 
a. Incumplimiento de los criterios de aceptación del proyecto 
b. Desviaciones en el protocolo de validaciones de equipo o proceso  
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c. No conformidad en los lotes de producto para validar el proceso productivo 
d. Tendencias adversas en la solicitud de cambios por la misma causa o relacionada con 
ella 
e. Por discreción del Gerente del Proyecto u otra posición gerencial y/o el cliente 
 
El proceso de apertura, investigación sobre la causa raíz del problema, plan de acción y su 
respectiva medición de la efectividad se realizará completando el formulario para dicho fin 
según el procedimiento de CAPA – SOP 138 - Acciones Correctivas y Preventivas. (Ver 
Apéndice XV).  
 
En general, el proceso de CAPA esta dado por los disparadores mínimos antes mencionados, 
juicio de los actores del proyecto, posiciones gerenciales y/o el cliente. Dicho proceso debe de 
cumplir con los siguientes pasos: 
 
a. Identificación del problema. 
b. Descripción del problema. 
c. Análisis del impacto en el tiempo, costo y/o desempeño (interno o para el cliente) 
d. Análisis de causa raíz – El uso de herramientas para este punto queda sujeto a la 
dimensión y características del problema.  No obstante se recomienda usar las 
herramientas sugeridas por la empresa para este propósito. 
e. Plan de acción y medición de efectividad de las acciones tomadas. 
f. Documentación y notificación de las lecciones aprendidas a las áreas impactadas o 
interesadas. 
 
Todas las acciones correctivas o preventivas  aprobadas y sus respectivos documentos de 
soporte se deben de ajuntar al protocolo del proyecto de transferencia de tecnología. Este debe 
de archivarse en el área de Documentos Controlados. Esto registros serán conservados como 
registros del sistema de calidad según el procedimiento interno de la empresa.  
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GRUPO 4 – MONITOREO Y CONTROL 
 
Para poder controlar se debe de realizar un buen monitoreo de los entregables críticos del 
proyecto de transferencia de tecnología. (Ver Figura 4.49). 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.49  Grupo 4 – Control de Indicadores del Proyecto 
 
4.2.16 Control de Indicadores: 
 
La definición de los indicadores del proyecto se desarrolla con base en los hitos del 
cronograma del proyecto. Por tanto, para el presente proyecto de transferencia de tecnología se 
definieron los siguientes: 
 
a. Equipo para producción instalados y calificados 
b. Proceso productivo validado 
c. Materiales aprobados y listos en el punto de uso 
d. Personal entrenado y motivado 
e. Sistema de calidad ajustado 
f. Proceso transferido y listo como operación en marcha 
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Por otro lado, estos puntos de monitoreo deben de estar alineados a los factores críticos de 
éxito del proyecto, definidos en el Grupo 1 de Iniciación.  
 
Con base en los entregables críticos del proyecto y en los factores de éxito del proyecto, se 
desarrollo una herramienta de control de los indicadores. Esta herramienta genera un cálculo 
de eficiencia entre los resultados planeados y los resultados reales. 
 
Una vez tenido el porcentaje de eficiencia entre lo planeado y lo real, se multiplica por un 
factor sobre la cantidad de órdenes de cambio y/o acciones correctivas que impactaron el 
indicador. Esto con el fin de reconocer a aquellos indicadores que se mantuvieron ajustados al 
plan y por ende sin la necesidad de generar acciones correctivas. Esto da como resultante un 
porcentaje promedio de éxito de la administración del proyecto. (Ver Figura 4.50). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                             Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.50  Matriz de Control Indicadores Específicos del Proyecto 
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Ahora bien, el resultado, alimenta los indicadores generales del mismo. Con esto se monitorea 
el desarrollo del proyecto en sus diferentes etapas. (Ver Figura 4.51). A manera de ejemplo, el 
Apéndice XVI se adjunta la herramienta desarrollada QSP-PTP-001_Indicadores de 
Monitoreo y Control para la administración de los indicadores del proyecto. 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                            Fuente: Elaboración Propia – (MS-EXCEL 2007) 
Figura 4.51  Matriz de Control Indicadores Generales 
 
El proceso de monitoreo y control se debe de realizar en los foros identificados en el plan de 
comunicación. Estos son: Reunión de Revisión Gerencial (Management Review), Reunión 
General de Proyectos y Reunión Especifica de Proyecto. 
 
Cabe mencionar que la información contenida en los indicadores proviene de diferentes 
fuentes tales como: Control del Cronograma, Plan de Calidad y Riesgos, Plan de 
Abastecimiento, Control de Cambios, Sistema CAPA, Control Presupuesto, entre otros. Todas 
estas fuentes de información cumplen la función de puntos de monitoreo y control.  
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4.2.17 Reportes 
 
Con el fin determinar cuáles y qué tipo de reportes deberían ser usados para este tipo de 
proyectos, se desarrollaron varias propuestas y se presentaron a los usuarios de los reportes. 
Esto con el fin de asegurar que el tiempo invertido en el reporte fuera de utilidad y generara 
valor agregado a lo largo del desarrollo del proyecto. (Ver Figura 4.52). 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.52  Grupo 4 – Reportes del Proyecto 
 
El resultado final generó un reporte consolidado que contenga la siguiente información como 
mínimo: 
 
a. Cronograma actualizado del proyecto 
b. Revisión de acciones pendientes  
c. Revisión del plan de riegos 
d. Revisión de indicadores de desempeño 
 
Para la revisión de dicha información se estimó un tiempo de noventa minutos, una vez por 
semana y generando una minuta de la reunión. Dicha minuta se recomienda ser entregada no 
más tarde de veinte y cuatro horas después de celebrada la reunión. 
  
128 
 
En relación con lo anterior, la  minuta deberá contener los siguientes elementos: 
 
a. Fecha, lista de asistentes y lugar donde fue celebrada la reunión 
b. Temas discutidos del día 
c. Resultados de la reunión / conclusiones 
d. Plan de acción para la próxima semana 
e. Plan de acción de riesgos 
f. Prioridades con un horizonte de tres semanas 
 
Para efectos ilustrativos se adjunta un ejemplo de minuta de la reunión en el Apéndice XVII. 
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GRUPO 5 – CIERRE 
 
Para este momento todo el trabajo debe estar completo. Para el caso de proyectos de 
transferencia de tecnología bajo el sistema de calidad para industria médica se debe proceder a 
completar y consolidar los resultados obtenidos, registros, control de cambios y acciones 
correctivas y/o preventivas. (Ver Figura 4.53). 
 
 
Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.53  Grupo 5 – Cierre del Proyecto 
 
4.2.18 Protocolo de Cierre del Proyecto 
 
Para esto fue desarrollado un protocolo para proyectos de transferencia de tecnología. El 
mismo contiene las siguientes secciones: 
 
General:  En esta sección se pretende describir la justificación del proyecto de 
transferencia de tecnología. Además, de describir los objetivos estratégicos de 
la compañía y de calidad en el que se alinea el proyecto. 
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Sección 1: Información general del proyecto – En esta sección se describe el nombre del 
proyecto, las instalaciones industriales que participan en la transferencia de 
tecnología, el tipo de tecnología que se transfirió, el nombre del cliente y el 
volumen de producción anual actual. Además, esta sección establece los 
objetivos clave del proyecto y los criterios de éxito.  Por último, contiene un 
resumen de los hitos del proyecto y la línea de tiempo requerida para completar 
el proyecto de transferencia de tecnología. 
 
Sección 2: Equipo – Esta sección se enumeran los equipos necesarios para replicar el 
proceso de producción “tal cual” está en la planta producción destino.  Además, 
se identifica la estrategia de validación de equipos como una guía rápida. Se 
debe incluir el número de protocolo de validación del equipo. 
 
Sección 3: Proceso – Esta sección describe el flujo del proceso de producción actual “tal 
cual” está en la planta de producción origen. El flujo del proceso hace 
referencia a los documentos clave en la producción.  Además, se identifica la 
estrategia de proceso de validación y / o requerimientos o pruebas especiales de 
producto según el cliente, esto como una guía rápida. 
 
Sección 4: Materiales – Esta sección se enumeran los materiales necesarios para replicar el 
proceso de producción “tal cual” está en la planta de producción destino. La 
lista de materiales describe el número de parte de la material prima, el nombre 
del proveedor, costo unitario, volumen anual, costo anual y especificaciones 
especiales de almacenaje si aplicara.  Por otro lado, esta sección describe la 
información de tráfico y los requisitos básicos que deben tenerse en cuenta para 
la entrega de materiales en el lugar de fabricación. 
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Sección 5: Recursos Humanos y Entrenamiento – En esta sección se describe el personal 
necesario para apoyar las operaciones de fabricación y personal de soporte a los 
procesos en la planta de producción destino. Incluye, el plan de entrenamiento 
para adquirir un dominio de las operaciones de producción. 
 
Sección 6: Sistema de Calidad – Esta sección contiene los principales hitos necesarios para 
la adecuación del sistema de calidad para iniciar la producción en la planta de 
producción destino. Está centralizado en el plan de calidad, riesgos y el plan 
maestro de validación. 
 
Sección 7: Indicadores Claves de Desempeño Operativos – Esta sección establece los 
indicadores de excelencia operacional basados en los siguientes grupos: 
seguridad, calidad y resultados de validación de proceso. 
 
Sección 8: Reportes – En esta sección se hace referencia a los informes mínimos 
requeridos para ser revisados por la alta dirección y los miembros del equipo. 
Además, el método de realizar la solicitud de recursos o de eliminar cualquier 
obstáculo en el camino.  Este pretende resumir el estado del proyecto, próximos 
pasos, solicitudes de recursos, u obstáculos en la vía y posibles riesgos. 
 
Sección 9: Aprobación de Cierre – En esta sección se pide la aprobación de la alta 
dirección como un punto de activación para cerrar la transferencia de 
tecnología, desde la planta de origen a la planta destino. 
 
Al informe de cierre se incluye el análisis de acciones correctivas y ordenes de cambio como 
un informe de lecciones aprendidas del proyecto. Esto debe de distribuirse y comunicarse a los 
interesados para generar mejora continua. (Ver Apéndice XVIII – Ejemplo protocolo cierre 
del proyecto de transferencia de tecnología).  
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4.3 OBJETIVO 3: Proponer un procedimiento general para administrar el proceso 
transferencias de tecnología en el sistema de calidad de la empresa Helix Medical. 
 
El procedimiento es planteado bajo la siguiente estructura: 
 
4.3.1 Propósito 
 
Conjunto de procesos estándar que permiten gestionar proyectos  de transferencia de 
tecnología de una forma sistémica para la empresa Helix Medical. 
 
4.3.2 Responsables 
 
Gerente Proyectos 
Gerentes Funcionales 
Equipo del proyecto 
 
4.3.3 Referencias / Procedimientos Relacionados 
 
SOP 130299 -  Guía para la administración de proyectos de transferencia de tecnología en 
el sistema de calidad del sector de industria médica para la empresa Helix 
Medical. 
SOP 150 -  Control de Documentos 
SOP 034 - Preparación de Ordenes de Ingeniería 
SOP 138 - Acciones Correctivas y Preventivas 
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4.3.4 Instrucciones 
i. Instrucciones para determinar los requerimientos  de proceso, equipo, materiales y 
entrenamiento – Procedimiento de referencia SOP 130299. 
ii. Instrucciones para determinar los requerimientos  del sistema de calidad – 
Procedimiento de referencia SOP 130299. 
iii. Instrucciones para documentar el plan de transferencia de tecnología y plan de 
calidad  - Procedimiento de referencia SOP 130299.  
iv. Instrucciones para controlar los cambios del proyecto de transferencia de 
tecnología – Procedimiento de referencia SOP 034, SOP 150. 
v. Instrucciones para realizar reportes a gerencia y controlar indicadores claves de 
éxito – Procedimiento de referencia SOP 130299. 
 
4.3.5 Procedimiento 
 
Siga los pasos e instrucciones según el diagrama de flujo de proceso y estructura documental 
en la Figura 4.54. 
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Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.54  Diagrama Flujo Proceso para Proyectos de Transferencia de Tecnología – Parte I 
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Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.54  Diagrama Flujo Proceso para Proyectos de Transferencia de Tecnología – Parte II 
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Fuente: Elaboración Propia – (MS-VISIO 2007) 
Figura 4.54  Diagrama Flujo Proceso para Proyectos de Transferencia de Tecnología – Parte III 
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CAPÍTULO V                     
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 
5.1 Conclusiones 
 
• Un proceso de transferencia de tecnología entre plantas de producción debe contener 
como mínimo procesos para transferir producto, proceso, equipo, materiales, 
entrenamiento y calidad.  
 
• La empresa Helix Medical no cuenta con un procedimiento estándar para realizar 
proyectos de transferencia de tecnología. En adición, la empresa no cuenta con un 
sistema de administración de proyectos. Cada Gerente de proyecto administra el 
mismo según su experiencia y las condiciones del negocio y/o requerimientos del 
cliente.  
 
• El poder desarrollar una guía para la administración de proyectos de transferencia de 
tecnología en el sistema de calidad va a generar una gran oportunidad de mejora para 
estandarizar los requerimientos mínimos y garantizar en cierto grado el éxito de un 
proyecto de transferencia tecnológica. 
 
• Modelo de la Casa de la Administración de Proyectos cumplió la función de organizar 
de manera lógica la elaboración de la Guía para la Administración de Proyectos de 
Transferencia de Tecnología en el Sistema de Calidad para la Empresa Helix Medical. 
 
• Los factores ambientales identificados que inciden en los proyectos de transferencia de 
tecnología son Organización por Procesos,  Estructura Organizacional, Cultura 
Organizacional, Regulaciones, Recursos Humanos y Sistema de Administración de 
Proyectos.   
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• El objetivo del proyecto de transferir tecnología de la planta de Helix Medical, 
Carpintería-USA a la planta de Helix Medical Costa Rica, está alineado a los objetivos 
estratégicos y plan de calidad de la empresa. Por tanto el apoyo de la alta gerencia está 
garantizado. 
 
• Según el análisis de los interesados y con base en la estructura organizacional de la 
empresa, se observa que el gerente del proyecto no está dedicado tiempo completo a 
administrar el proyecto. Esto puede generar un riesgo en la toma de decisiones a 
tiempo y en el desempeño del Equipo del Proyecto. Por ende puede incidir en los 
resultados parciales y finales del proyecto. 
 
• La definición del producto a ser transferido es un entregable fundamental para el grupo 
del planeación del proyecto. Invertir tiempo en este proceso es importante para 
garantizar el éxito del proyecto. Es fundamental tener los resultados del nuevo costo 
del producto transferido, requerimientos generales de proceso, equipo, entrenamiento, 
personal, requerimientos de validación de proceso, registros de calidad y volumen de 
producción.  
 
• El análisis de línea base busca tener un mejor entendimiento de la interacción del 
sistema de calidad que apoya los procesos de tecnología a ser transferidos. Esto 
constituye la línea base que debe de tener el sistema de calidad de la planta de 
producción que recibe la tecnología. 
 
• El plan de calidad busca adecuar el sistema de calidad para albergar la tecnología a 
transferir en la planta de producción destino. Ningún producto transferido podrá ser 
comercializado si no cumple los requerimientos regulatorios. 
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• Los entregables más importantes para transferir tecnología entre plantas de producción 
son: Equipo y Proceso instalado y validado, Materiales aprobados para producción, 
Personal contratado y entrenado, y Sistema de calidad adecuado. 
 
• Plan de riesgos debe ser un documento muy dinámico y de exposición a todo nivel. La 
comunicación eficiente y capacidad de reacción para prevenir los riesgos es lo que 
marca la diferencia para poder administrar un proyecto de forma exitosa. 
 
• Para el plan de adquisiciones es importante tomar en cuenta que los proveedores de 
servicios o productos deben de estar en la lista de suplidores aprobada. Para que estén 
en dicha lista deben de demostrar experiencia en la actividad que realizan, 
especialmente tratándose de industria médica.   
 
• Es muy importante que durante el proceso de solicitud de cambio se haga énfasis en la 
evaluación del impacto en las dimensiones de tiempo, costo y desempeño, así como en 
el impacto hacia el cliente. 
 
• Los indicadores específicos de desempeño toman en cuenta la cantidad de órdenes de 
cambio y acciones correctivas que de uno u otra manera impactaron o pudieron haber 
impactado el desempeño de la administración y ejecución del proyecto. 
 
• El protocolo de transferencia de tecnología da una guía de inicio a fin de los aspectos 
que debe contener este tipo de proyectos en el sector de industria médica y ajustada a 
la empresa Helix Medical. 
 
• El procedimiento planteado ofrece un conjunto de procesos estándar que permiten 
gestionar proyectos  de transferencia de tecnología de una forma sistémica y 
sistemática para la empresa Helix Medical.  
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5.2 Recomendaciones 
 
• Procesos de transferencia de tecnología deben de incluir más herramientas para el 
control de costos a lo largo del proyecto. Se recomienda invertir en el diseño de una 
herramienta de cálculo de costos de producto a transferir amigable con el usuario y que 
maneje costos estándar según la tipo de proceso productivo. Adicionalmente que pueda 
estar conectado con el sistema de costos central de la empresa. Esto para evitar 
variabilidad y no estandarización en dicha actividad. 
 
• En el sector de industria médica y bajo certificación ISO 13485, la cultura 
organizacional puede dar un valor agregado usando los sistemas de control de cambios 
y de acciones correctivas y preventivas para la administración de proyectos. 
 
• Por la característica del negocio de la empresa Helix Medical se recomienda 
implementar una oficina de proyectos que coordine los proyectos de transferencia de 
tecnología por productos nuevos y entre plantas de producción. 
 
• Se recomienda cambiar la estructura organizacional de Matricial Equilibrada a 
Matricial Fuerte. Esto con el fin de darle más responsabilidad, recursos y flexibilidad  a 
los Gerentes de Proyecto.  
 
• Para asegurar el éxito de la transferencia se recomienda usar los mismos suplidores de 
la planta de producción origen. Esto a pesar que el costo pueda ser mayor. Una vez 
transferida la tecnología de manera exitosa se puede buscar nuevos suplidores locales. 
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• La comunicación con el cliente informándole sobre el plan de transferir la producción 
de su producto en otra planta de producción debe ser clara y mostrando apertura a sus 
recomendaciones o comentarios. Esto puede fortalecer la relación de negocios e 
incluso la generar oportunidades de negocios futuros. 
 
• Para complementar los indicadores del proyecto se puede ampliar se recomienda 
extender el alcance de la evaluación del desempeño a los miembros del equipo del 
proyecto. Esto con el fin de proveer retroalimentación a lo largo del proyecto sobre sus 
habilidades en la gestión y ejecución del mismo. Esto puede incluir evaluación de 
habilidades técnicas y/o suaves.  
 
• Otro aspecto que no pudo ser analizado, pero puede tener un gran impacto en el 
desempeño del proyecto, es el grado en que los gerentes de proyecto y/o actores claves 
puedan manejar adecuadamente las diferencias culturales. Esto debido a tratarse de 
negocios con empresas transnacionales y con clientes ubicados fuera del país. 
 
• El siguiente paso es implementar el procedimiento y guía diseñada dentro del sistema 
de calidad de la empresa Helix Medical. Esto requiere de un cambio cultural 
promoviendo la administración profesional de proyectos en la organización. 
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ANEXOS 
 
ANEXO A 
Tablas Conceptuales Áreas del Conocimiento según PMBOK® 
 
Las tablas conceptuales son un extracto de los capítulos cuatro al doce del PMBOK®, 2008. 
Mediante el diseño de estas tablas se pretende simplificar la comprensión de las áreas de 
conocimiento y facilitar la aplicación de las mismas en el presente proyecto de investigación. 
Estas se presentas a continuación: 
 
Tabla 2  Gestión de la Integración del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión de la 
Integración del 
Proyecto 
Tomar decisiones en cuanto a la 
asignación de recursos, balancear 
objetivos y alternativas contrapuestas, y 
manejar las interdependencias entre las 
áreas de conocimiento de la dirección de  
proyectos. 
Características de unificación, consolidación, 
articulación, acciones integradoras para la 
terminación del proyecto. La gestión exitosa 
de las expectativas de los interesados y el 
cumplimiento de los requisitos. 
Procesos 
1.- Desarrollar el Acta de Constitución del Proyecto 
2.- Desarrollar el Plan para la Dirección del Proyecto 
3.- Dirigir y Gestionar la Ejecución del Proyecto 
4.- Monitorear y Controlar el Trabajo del Proyecto 
5.- Realizar el Control Integrado de Cambios 
6.- Cerrar el Proyecto o Fase 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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Tabla 3  Gestión del Alcance del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión del 
Alcance del 
Proyecto 
Es definir y controlar qué se incluye y qué 
no se incluye en el proyecto 
Los procesos necesarios para garantizar que 
el proyecto incluya todo (y únicamente todo) 
el trabajo requerido para completarlo con 
éxito. 
Procesos 
1.- Recopilar Requisitos 
2.- Definir el Alcance 
3.- Crear la estructura detallada de tareas (EDT) 
4.- Verificar el Alcance 
5.- Controlar el Alcance 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
 
Tabla 4  Gestión del Tiempo del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión del Tiempo 
del Proyecto 
Esfuerzo de planificación que produce un 
plan de gestión del cronograma del 
proyecto. Establece el formato y los 
criterios para desarrollar y controlar el 
cronograma del proyecto.  
 
 
Los procesos requeridos para administrar la 
finalización del proyecto a tiempo con base 
en La definición de las actividades, el 
establecimiento de su secuencia, la 
estimación de sus recursos, la estimación de 
su duración. 
Procesos 
1.- Definir las Actividades 
2.- Secuenciar las Actividades 
3.- Estimar los Recursos de las Actividades 
4.- Estimar la Duración de las Actividades 
5.- Desarrollar el Cronograma 
6.- Controlar el Cronograma 
 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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Tabla 5  Gestión de los Costos del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión de los 
Costos del Proyecto 
Determina el formato y establece los 
criterios necesarios para planificar, 
estructurar, estimar, presupuestar y 
controlar los costos del proyecto.  
 
Los procesos involucrados en estimar, presupuestar 
y controlar los costos de modo que se complete el 
proyecto dentro del presupuesto aprobado. 
Los procesos de Gestión de los Costos del 
Proyecto, así como sus herramientas y técnicas 
asociadas, se seleccionan generalmente durante la 
definición del ciclo de vida del proyecto y se 
documentan en el plan de gestión de costos. 
Procesos 
1.- Estimar los Costos 
2.- Determinar el Presupuesto 
3.- Controlar los Costos 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
 
Tabla 6  Gestión de la Calidad del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión de la 
Calidad del 
Proyecto 
Implementa el sistema de gestión de calidad 
por medio de políticas y procedimientos, 
con actividades de mejora continua de los 
procesos llevados a cabo durante todo el 
proyecto, según corresponda. 
Trata sobre la gestión tanto de la calidad del 
proyecto como del producto del proyecto. 
Se aplica a todos los proyectos, 
independientemente de la naturaleza de su 
producto.  
Los procesos y actividades de la 
organización ejecutante que determinan 
responsabilidades,  objetivos y políticas de 
calidad a fin de que el proyecto satisfaga las 
necesidades por la cuales fue emprendido. 
Las medidas y técnicas relativas a la 
calidad del producto son específicas al tipo 
de producto generado por el proyecto. 
Procesos 
1.- Planificar la Calidad 
2.- Realizar el Aseguramiento de Calidad 
3.- Realizar el Control de Calidad 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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Tabla 7  Gestión de los Recursos Humanos del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión de los 
Recursos Humanos 
del Proyecto 
La planeación, organización, dirección y 
control de los procesos de dotación, 
remuneración, capacitación, evaluación 
del desempeño, negociación del contrato 
colectivo y guía de los recursos humanos 
idóneos para cada proceso, con el fin de 
satisfacer los intereses de quienes reciben 
el servicio y las necesidades del personal 
en la ciclo de vida del proyecto. 
Los procesos que organizan, gestionan y 
conducen el equipo del proyecto. El equipo 
del proyecto está conformado por aquellas 
personas a las que se les han asignado roles y 
responsabilidades para completar el 
proyecto. 
Procesos 
1.- Desarrollar el Plan de Recursos Humanos 
2.- Adquirir el Equipo del Proyecto 
3.- Desarrollar el Equipo del Proyecto 
4.- Dirigir el Equipo del Proyecto 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
 
Tabla 8  Gestión de las Comunicaciones del Proyecto 
 
Área conocimiento ¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión de las 
Comunicaciones del 
Proyecto 
Determina un puente entre los diferentes 
interesados involucrados en un proyecto, 
conectando diferentes entornos 
culturales y  organizacionales, diferentes 
niveles de experiencia, y perspectivas e 
intereses diversos en la ejecución o 
resultado del proyecto. 
Los procesos requeridos para garantizar 
que la generación, la recopilación, la 
distribución, el almacenamiento, la 
recuperación y la disposición final de la 
información del proyecto sean adecuados y 
oportunos. 
Procesos 
1.- Identificar a los Interesados 
2.- Planificar las Comunicaciones 
3.- Distribuir la Información 
4.- Gestionar las Expectativas de los Interesados 
5.- Informar el Desempeño 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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Tabla 9  Gestión de los Riesgos del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión de los 
Riesgos del 
Proyecto 
Aumentar la probabilidad y el impacto de 
eventos positivos, y disminuir la 
probabilidad y el impacto de eventos 
negativos para el proyecto. 
Un compromiso a tratar la gestión de 
riesgos de una manera proactiva y 
consistente a lo largo del proyecto.  
 
Los procesos relacionados con llevar a cabo 
la planificación de la gestión, la 
identificación, el análisis, la planificación de 
respuesta a los riesgos, así como su 
monitoreo y control en un proyecto. 
Una elección consciente a todos los niveles 
de la organización para identificar 
activamente y perseguir una gestión eficaz 
durante la vida del proyecto. 
Procesos 
1.- Planificar la Gestión de Riesgos 
2.- Identificar los Riesgos 
3.- Realizar el Análisis Cualitativo de Riesgos 
4.- Realizar el Análisis Cuantitativo de Riesgos 
5.- Planificar la Respuesta a los Riesgos 
6.- Monitorear y Controlar los Riesgos 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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Tabla 10  Gestión de las Adquisiciones del Proyecto 
 
Área 
conocimiento 
¿Qué es? ¿Qué incluye? 
Gestión de las 
Adquisiciones del 
Proyecto 
Asegurar que todas las adquisiciones 
satisfacen las necesidades específicas del 
proyecto, a la vez que se respetan las 
políticas de la organización en materia de 
adquisiciones. 
Asegurar que el lenguaje del contrato 
describa los productos, servicios o 
resultados que satisfarán la necesidad 
identificada del proyecto. 
Los procesos de compra o adquisición de los 
productos, servicios o resultados que es 
necesario obtener fuera del equipo del 
proyecto. 
Los procesos de gestión del contrato y de 
control de cambios requeridos para 
desarrollar y administrar contratos u órdenes 
de compra emitidas por miembros 
autorizados del equipo del proyecto.  
Las políticas y procedimientos 
documentados que definen específicamente 
las reglas de adquisición, así como quién está 
autorizado a firmar y administrar dichos 
acuerdos en nombre de la organización. 
 
Procesos 
1.- Planificar las Adquisiciones 
2.- Efectuar las Adquisiciones 
3.- Administrar las Adquisiciones 
4.- Cerrar las Adquisiciones 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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ANEXO B 
Matriz Conceptual Transferencia De Tecnología 
 
Tabla 12  Matriz de conceptos sobre Transferencia de Tecnología 
Concepto Definición 
Control de Cambio 
Sistema formal por medio del cual representantes 
calificados de diferentes disciplinas revisan cambias 
propuestos o actuales que podrían afectar un 
producto validado. 
 
Intenta determinar la necesidad de tomar acción que 
asegure y mantenga el sistema o proceso validado. 
Puesta en Marcha “Commissioning” 
El establecimiento, ajuste y prueba de equipo o un 
sistema que asegure el cumplimiento de los 
requerimientos o especificaciones según el diseño o 
desarrollador. 
 
El proceso de Puesta en Marcha es llevado a cabo 
de los procesos de calificación y validación. 
Critico 
Algo que puede tener un impacto potencial para la 
calidad o desempeño del producto en alguna forma. 
Análisis de brecha 
Identificación de elementos críticos de un proceso 
con están presentes en la unidad que transfiere la 
tecnología, pero no está presente en la unidad que 
recibe la tecnología. 
Buenas Prácticas de Manufactura 
Es la parte del aseguramiento de la calidad que 
asegura que los productos farmacéuticos o de 
industria médica están producidos y controlados 
consistentemente según los estándares de calidad 
apropiados. Esto con base en  los requerimientos de 
uso autorizados. 
Transferencia Intra-compañía 
Proceso de transferencia de tecnología entre sitios 
de un mismo grupo de compañías. 
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Validación de Proceso 
Evidencia documentada que demuestra en alto 
grado de aseguramiento que un procesos especifico 
consistentemente cumple las especificaciones de un 
producto según las características de calidad. 
Aseguramiento de Calidad 
Concepto amplio que involucra temas relacionados 
individual o colectivamente que influencian la 
calidad del producto. Es el cumplimiento total de 
los objetivos de calidad del producto según la 
intensión de uso. 
Control de Calidad 
Todas las mediciones tomadas, incluyendo el 
establecimientos de las especificaciones, muestreo, 
pruebas y despeje analítico para asegurar el uso de 
materias primas, materiales de proceso y productos 
terminados según las especificaciones establecidas 
de identificación, fuerza, pureza y otras 
características variables o atributos. 
Administración del riesgo de calidad 
Proceso sistemático para la evaluación, control, 
comunicación y revisión del riesgo a través del 
ciclo de vida del producto 
Validación 
Acción de probar de forma documentada que 
cualquier proceso, procedimiento o método en 
realidad y consistentemente cumple los resultados 
esperados. 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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ANEXO E 
Diagrama de Flujo de Proceso – Control de Cambios 
Procedimientos SOP 150 y SOP 034 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia (MS VISIO 2007) 
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ANEXO F 
Diagrama de Flujo de Proceso – Acciones Correctivas y Preventivas 
Procedimientos SOP 138 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia (MS VISIO 2007) 
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APÉNDICES 
 
APÉNDICE I 
Ejemplo Técnica Investigación – Diagrama Flujo 
 
 
 
 
 
 
APÉNDICES 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración Propia (MS VISIO 2007) 
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APÉNDICE II 
Ejemplo – Formulario de Evaluación Inicial para Transferencia de Tecnología 
Fuente: Elaboración Propia (MS EXCEL 2007) 
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APÉNDICE III 
Ejemplo – Entrevista Inicial 
 
Día: 23 Agosto 2011 
 
Titulo: Entrevista Inicial – Caso de Negocio 
Encuestados: 
Alexander Unfried – Gerente General Helix Medical  
Adriew Becker – VP Operaciones Helix Medical 
Propósito: 
Evaluar el alineamiento estratégico de la empresa con la intención del proyecto de transferencia de tecnología 
Pregunta Respuesta 
¿Cuál es la visión de Helix Medical? 
Ser suplidor líder de componentes y ensambles de 
silicón bio-compatible para industria médica, 
farmacéutica y biotecnológica.    
¿Cuál es la misión de Helix Medical? 
Entregar productos de manera brillante excediendo el 
cumplimiento de requerimientos regulatorios y 
estándares. 
¿Cuál es el objetivo general del proyecto de 
transferencia de tecnología para Costa Rica? 
Suplir componentes y sub-ensambles críticos a 
empresas manufactureras de dispositivos médicos para 
Latinoamérica por medio del establecimiento de un 
planta de producción de productos de extrusión de 
silicón, operaciones de ensamble, y componentes 
termoplásticos, para el 2012 a un costo no mayor de 
cuatro millones de dólares.  
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¿A cuál o cuáles objetivo estratégico responde la 
necesidad de crea una planta de producción en Costa 
Rica y transferir la tecnología? 
El proyecto está ligado a tres objetivos estratégicos: 
El primero está relacionado con el bienestar financiero 
del negocio. Lo que se traduce en poder realizar 
proyectos para salvar costos de forma inmediata. 
El segundo está vinculado a estar lo más cerca del 
cliente. Algunos clientes de Helix Medical se han 
instalado a operar en Costa Rica, por tanto es una gran 
oportunidad de poder ofrecer un servicio más 
personalizado y poder reducir tiempos y costos de 
entrega para beneficio de los clientes en Latinoamérica 
y de Helix Medical. 
El tercero está asociado en llegar a ser el primer 
suplidor de productos de moldeo y extrusión de silicón 
de Latinoamérica. Lo que implica explorar nuevas 
oportunidades de expansión del negocio en la región. 
¿El proyecto que pretenden realizar como se relaciona 
con los objetivos de calidad? 
Nuestra política de calidad indica que Helix Medical 
está comprometida con los clientes en proveer 
productos y servicios de calidad por medio del 
cumplimiento de las regulaciones y estándares 
internacionales para mantener la efectividad del 
sistema de calidad.  
Adicionalmente, parte de nuestros objetivos de calidad 
esta en mejorar la efectividad del sistema de calidad y 
mejorar los tiempo de entrega a nuestros clientes. 
Es claro deducir que para Helix Medical el proyecto de 
transferencia de tecnología a Costa Rica está asociado 
a cumplir el compromiso con nuestros clientes de 
mejorar la eficiencia en tiempos de entrega al estar 
cerca de los mismos en Costa Rica, República 
Dominicana, Puerto Rico, entre otros. Por otro lado 
dicho proyecto debe cumplir con los requerimientos 
regulatorios y estándares característicos de la industria 
médica. 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
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APÉNDICE IV 
Ejemplo – Herramienta Lluvia de Ideas (Brainstorming) 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
 
BRAINSTROMING RESULTS 
METHOD:  6 MEMBERS, 3 IDEAS, 5 MINUTES (ROTATE MEMBER LOCATION) 
DATE: 26 AUG 2011 
CATEGORY METRIC 
1. Customer primary contact info  30 
2. Annual volume for 2010 (shipments) 30 
3. Forecasted volume for 2011   28 
4. Cost distribution in % 
a. % Labor _________ 
b. % Material ________ 
c. % Equipment ________ 
25 
5. Current lot size 23 
6. List of manufacturing procedures 
(ID+Description+Version) 
23 
7. List of quality inspection procedures 
(ID+Description+Version) 
22 
8. Component master file (list of required 
documents and procedures to manufacture the 
product) 
22 
9. Scanned last closed production lot order (shop 
order or batch record) 
21 
10. Validation parameters and sampling used for 
process validation or equipment qualification 
19 
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11. Does customer request a FAI for changing 
product location? 
19 
12. Does product require especial testing such as:  
a. Biocompatibility test 
b. Cytotoxicity test 
19 
13. Does subassembly process require any 
controlled environmental room such as class 7 
or 8 or N/A/? 
18 
14. List of equipment (to include: ID, name, 
model, and supplier).  
17 
15. List of calibrated equipment and current 
calibration frequency per equipment 
17 
16. List of equipment that required preventive 
Maintenance 
15 
17. List of utilities required to support primary 
equipment 
15 
18. Bill of materials 15 
19. List of material’s supplier (name, contact, 
location, phone number, e-mail) 
15 
20. Inventory cycle time per material 14 
21. Does any material require being storage under 
special conditions?  
14 
22. How many operators are required per lot (full 
time) 
14 
23. How many QC technicians are required per lot 
(full time)   
14 
24. Do production and/or quality personnel require 
special skills to do the work? 
14 
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APÉNDICE V 
Ejemplo: Formulario PGT-CHA-001 – Chárter del Proyecto 
Fuente: Elaboración Propia (MS EXCEL 2007) 
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APÉNDICE VI 
Ejemplo: PGT-BLA-001 - Formulario Análisis Línea Base 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD / VISIO 2007) 
 
PROCESS SCOPE Production and Process Control 
REQUIREMENTS 
1. Work order issuing 4. Bill of materials 7. Production critical 
process variables 
10. Packing process 
2. Materials allocation 5. Line clearance 
procedure 
8. In process inspections  
3. Materials request 6. Machine set up and 
parameters review 
9. Quality records (DHR-
Work order) 
 
 
DATA COLLECTION: 
STEP PROCEDURE DELIVERABLE COMMENTS / OBSERVS 
Print MRP Report  to trigger 
production 
NO MRP report from QAD 
system 
Performed in a daily basis. QAD system 
assigns lot number. This is a unique lo 
number. 
Print out Work Order Pick 
list 
NO WO pick list It contains Bill of materials, mfg 
instructions and it is considered as a quality  
record. It is a document not reference in the 
QS. It is printed from QAD system 
Review WO Pick List to 
trigger MFG process 
NO WO Pick list signed by 
Machine Operator 
NO 
Line Clearance  SOP127 Router is signed  It is recorded by doing a check mark and 
sign and date on the router 
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STEP PROCEDURE DELIVERABLE COMMENTS / OBSERVS 
Machine set up 
 
 
 
MP2075 Set up sheet Use post its as reference in a drawing. It is 
taken from a cabinet. Set up information is a 
controlled copy in a cabinet. Set up 
information is saved in the machine PC. 
Machine variables are: Pressure, 
Temperature, Curing time and Clamping. 
Start up production process WO routing Start up shift sheet Operator took samples starting the shift and 
document the production results 
Process flow 
 
 
WO routing Product as per 
specifications 
A + B silicon are pumped to machine 
Two components  are mixing 50:50 
Once mixed silicon is inserted in the mold 
Water is an agent of cooling barrel and mold 
Part is molded. 
MFG Inspections 
 
 
Drawing 
QCIC document 
Product 100% visual 
inspected 
MFG run sheet per shift 
QCIC  is a document taken from cabinet and 
returned when it is not used. 
Inspection is not documented 
 
Preparing for next steps out 
of  CER 
 
WO routing Product labeled as in 
process  into a plastic 
bag 
Several lots can be placed in the same 
plastic container 
All material is identified as in-process 
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PROCESS FLOW: 
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APÉNDICE VII 
Ejemplo: PGT-BMC-001_Diagrama Modelo Negocio Sistema Calidad 
Fuente: Elaboración Propia (MS VISIO 2007) 
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APÉNDICE VIII 
Ejemplo: QSP-GAS-001_Análisis de Brecha del Sistema de Calidad ISO 13485 
Fuente: Elaboración Propia (MS EXCEL 2007) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
171 
 
Ejemplo: QSP-QP-001_Plan del Sistema de Calidad 
Fuente: Elaboración Propia (MS EXCEL 2007) 
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APÉNDICE XII 
Ejemplo: PGT-COM-001_Formulario Plan de Comunicación 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
Grupo de 
Interés 
Foro Estrategia 
Comunicación 
Periodo Alcance Responsable 
Junta Directiva 
Reunión de 
Revisión 
Gerencial 
(Management 
Review) 
Informe Ejecutivo 
 
Mensual 
Indicadores claves de 
éxito (presupuesto y 
línea del tiempo) 
oportunidades de 
mejora y retos futuros 
Vicepresidente de 
Operaciones 
Vicepresidente 
Operaciones 
Reunión general 
de proyectos 
Bi-semanal 
Indicadores 
específicos de éxito, 
avance del 
cronograma general, 
presupuesto, 
necesidad de recursos 
y potenciales riesgos 
Gerente General 
Gerente General 
Gerente del 
Proyecto 
Reunión de 
Proyecto 
Presentación 
estándar 
Semanal 
Revisión cronograma 
especifico del 
proyecto, acciones 
correctivas o 
preventivas, plan de 
riesgos 
Gerente del 
Proyecto Equipo del 
proyecto 
Cliente 
Recursos 
Humanos 
Carta escrita 
Según 
cronograma 
Determinación de 
necesidades especiales 
por el sistema de 
calidad del cliente. 
Gerente de 
Calidad 
Personal de 
Planta destino 
Reunión de personal Bi-mensual 
Resultados de los 
procesos transferidos 
y Reconocimiento por 
el trabajo cumplido 
Recursos 
Humanos o 
Gerente General 
Zonas vecinas de 
la plata destino 
Prensa local 
Final del 
proyecto 
Oportunidades 
ofrecidas 
Gerente General 
 
Nombre Proyecto Transferencia Tecnología Helix Medical 
Gerente Proyecto Jeffrey Corrales Aprobado por TBD 
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APÉNDICE XIV 
Ejemplo: QSP-PCO-001_Formulario Solicitud de Cambios Proyecto 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
Fecha:   Proyecto#:              Solicitud Cambio Proyecto#: 
Administrador del 
proyecto: 
  
Nombre del proyecto:   
Solicitado por:   
 
Descripción del cambio: 
 
 
(   ) Normal    (   ) Urgente    
Justificación del cambio: 
 
 
 
Asignado a:   A partir del día:   
Asignado a la tarea #:   Nombre de la tarea:   
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Análisis de impacto:  
 
Acciones para implementar:  
Descripción Dueño Fecha implementación Estado Acción 
    
    
 
Impacto total en el proyecto: 
Costo: 
Actual Propuesto Variación Comentarios 
    
 
Tiempo: 
Actual Propuesto Variación Comentarios 
    
 
Desempeño: 
Actual Propuesto Variación Comentarios 
    
 
Aprobado  por: 
(  ) Cliente      (  ) Patrocinador    (  ) Administrador Proyecto    (  ) Área Impactada  
Nombre   Firma    Fecha 
         
 
Nombre   Firma    Fecha 
         
 
 
18
4 
 
A
P
É
N
D
IC
E
 X
V
 
E
je
m
pl
o:
 S
O
P1
38
-A
 - 
Fo
rm
ul
ar
io
 p
ar
a 
A
cc
io
ne
s 
Pr
ev
en
tiv
as
 y
 C
or
re
ct
iv
as
 
Fu
en
te
: P
ro
ce
di
m
ie
nt
o 
SO
P 
13
8 
– 
H
el
ix
 M
ed
ic
al
 Q
ua
lit
y 
Sy
st
em
 (M
S 
W
O
R
D
 2
00
7)
 
              
 
 
18
5 
 
A
P
É
N
D
IC
E
 X
V
I 
E
je
m
pl
o:
 Q
SP
-P
T
P-
00
1_
In
di
ca
do
re
s 
de
 M
on
ito
re
o 
y 
C
on
tr
ol
 
Fu
en
te
: E
la
bo
ra
ci
ón
 P
ro
pi
a 
(M
S 
E
X
C
E
L
 2
00
7)
 
                
 
186 
 
APÉNDICE XVII 
Ejemplo: QSP PGT-MIN-001_Minuta de Reuniones de Avance Proyecto 
Fuente: Elaboración Propia (MS WORD 2007) 
 
TOPICS REVIEWED 
 
1 General Project Gantt review 
2 Potential Risk 
3 What is important to be focused in 
 
RESULTS / CONCLUSIONS 
 
1 It was found that width free space to place doors between warehouse and CER entry was 6 inches instead 
8 inches. It could cause that some bigger machines cannot come in the CER. 
2 Keep attention to AR’s for ancillary for Integra equipment to avoid delays issuing purchase order. 
3 Lap band transfer process is placed on hold until CARP team resolves the process improvements and 
validations matters with Allergan. 
4 BD Clamps transfer process shall be confirmed by Sales Department. 
5 Soap Dispenser was considered as next process to be transferred to CR. Project Charter should be 
completed. 
6 Materials & Logistics process for CR should be drawn in a second detail level. 
7 Manufacturing hiring process has not started yet.  
8 Focus to complete Quality System Planning document. It should be finished by November 16, 2011 
9 Planning validation master plan process should be start in the November 2011. 
  
DATE 02 November 2011 
LOCATION CARP/ CR 
ATTENDEES  Roger Gómez; Jeffrey Corrales 
Alexander Unfried  
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ACTION PLAN FOR NEXT WEEK 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
You can see full list of pending actions in:   
Carpfs\data\COMMON\Costa Rica\GENERAL PROJECT PLANNING\FOLLOW UP 
MEETING MINUTES\NOV 02 11 
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RISK ASSESSMENT PLAN 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Next Steps/Priorities: 
 
ITEM STEP / PRIORITY OWNER 
1 Equipment request and purchasing Roger Gomez 
2 Quality Planning Documentation Jeffrey Corrales 
3 Validation Master Plan (Planning) Roger Gomez / 
Jeffrey Corrales 
4 Logistics process (Second detail level) Alexander Unfried 
5 Hiring process for Materials & Quality Personnel (Closing) Alexander Unfried 
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APÉNDICE XVIII 
Ejemplo: PGT-FIN-001_Protocolo Proyecto Transferencia Tecnología 
Fuente: Elaboración Propia (MS EXCEL 2007) 
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